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de -« Herstellungsdatum de - Sterilisation mit Ethylenoxid de -« Trocken aufbewahren

en + Date of manufacture en < Sterilisation with ethylene oxide en -« Keep dry

fr « Date de fabrication fr < stérilisation a I'oxyde d'éthyléne fr + Conserver au sec

it Data di costruzione it Sterilizzazione con ossido di etilene it + Mantenere secco

es « Fecha de fabricacion es - Esterilizado con 6xido de etileno es  Mantener seco

da -+ Produktionsdato da - Steriliseret med ethylenoxidgas da < Opbevares tort

fi Valmistuspaivimaard fi - Steriloitu etyleenioksidikaasulla ‘ fi  « Suojaa marilti

el +Hpepounvio katookevng el Anooteipoon pe aéplo cbvrevoteidio R el +Awmpeite oteYVO

Iv  «Izlaiduma datums Iv  « Sterilizéts ar etiléna oksida gazi Iv  « Sargit no mitruma

nl < Fabricagedatum nl  « Gesteriliseerd met ethyleenoxidegas nl  « Tegen vocht beschermen

pl -+ Data produkcji pl - Wysterylizowane tlenkiem etylenu pl  + Chroni¢ przed wilgocig

pt < Data de fabrico pt < Esterilizado com 6xido de etileno pt * Manter seco

sv Tillverkningsdatum sv Steriliserad med etylenoxidgas sv  + Forvaras torrt

sk + Datum vyroby sk« Sterilizované etylénoxidom sk« Chranit’ pred vlIhkom

sl Datum proizvodnje sl « Sterilizirano z etilenoksidom sl + Varujte pred vlago

¢s * Datum vyroby cs  « Sterilizovano ethylenoxidovym plynem ¢s  « Chraiite pfed mokrem

tr + Uretim tarihi tr  « Etilen oksit gazi ile sterilize edildi tr  + Rutubetten koruyunuz

hu -« Gyartasi datum hu - Etilénoxid gazzal sterilizalva hu  « Szarazon tartando!

de -« Hersteller de + Gebrauchsanweisung beachten de -« Bogendurchmesser

en  Manufacturer en + Consult Instructions for Use en e« Arc diameter

fr « Fabricant fr + Consulter les instructions d‘utilisation fr « Diamétre d‘arc

it < Fabbricante it + Consultare le istruzioni per I‘uso it + Diametro arco

es + Fabricante es « Consulte las instrucciones de uso es « Diametro de la curva

da < Producent da - Folg brugsanvisningen da < Buediameter

fi  + Valmistaja fi  + Noudata kiyttoohjetta fi  + Kaaren halkaisija

el « Kataokevaotig el TIpocéyete T1g 0dMyieg yprong el +Awgpetpog té&ov

Iv  « Razotajs Iv < Ievérot lictoanas instrukciju Iv  « Loka diametrs

nl - Fabrikant nl -« Gebruiksaanwijzing raadplegen nl < Boogdiameter

pl * Producent pl -« Przestrzegaé instrukcji uzytkowania pl -« Srednica tuku

pt < Fabricante pt  * Observar as instrugdes de operagao pt < Diamtro do arco

sv * Tillverkare sv + Beakta bruksanvisningen sv  + Krokningsdiameter

sk« Vyrobca sk« Redpektujte nivod na pouzitie sk« Priemer obluka

sl « Proizvajalec sl + Upostevajte navodila za uporabo sl « Premer loka

cs * Vyrobce es  « Respektujte navod k pouziti es « Primér oblouku

tr + Uretici tr « Kullamm talimatlarini izleyin tr  « Kavis ¢ap1

hu - gyarto hu - tartsa be a hasznalati utasitast hu < iv atméréje

de + Nur zum Einmalgebrauch de < Bestellnummer de -« Kurve

en -« For one-time usage only en + Order number en -« Curvature

fr + A usage unique fr < Référence de commande fr < Courbe

it » Monouso it +Numero d‘ordine it < Curva

es * De usar solo una vez es » Numero de referencia es < Curva

da +Kun til engangsbrug da - Bestillingsnummer da < Kurve

fi -+ Kertakiyttotuote fi < Tilausnumero fi  « Kiyrd

el < T o povo ypfion el * ApiBuog mapoyyeriog el « Kapmoin

Iv - Tikai vienreizgjai lietoSanai RE F Iv < Pasttfjuma numurs Iv e« Likne

nl « Uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik nl  + Bestelnummer nl -« Curve

pl - Tylko do jednorazowego uzytku pl  + Numer zamowienia pl < Krzywa

pt * Utilizar apenas uma vez pt * Numero de encomenda pt < Curva

sv + Endast for engéngsbruk sv + Ordernummer sv «Kurva

sk Len na jedno pouzitie sk« Cislo objednavky sk« Krivka

sl « Samo za enkratno uporabo sl « Stevilka za narocanje sl -« Krivulja

¢s  * Pouze k jednorazovému pouziti ¢s + Cislo objednavky cs  «Kfivka

tr « Sadece tek kullanimlik tr < Siparis numarasi tr <« Egri

hu « Csak egyszeri hasznalatra hu « Megrendelési szam hu - gorbiilet

de -+ Chargen-Bezeichnung de -« Inhalt beschidigter Packung nicht verwenden de -« Benutzbare Linge

en * Batch name en < Do not use if package damaged en e Usable length

fr « Désignation des charges fr  + Ne pas utiliser si 1‘emballage est endommagé fr + Longueur utile

it < Lotto, designazione it + Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata it Lunghezza utile

es * Descripcion de la carga es +No usar si el paquete estd danado es « Longitud utilizable

da < Lotbetegnelse da < Indhold fra beskadiget emballage ma ikke anvendes da < Anvendelsesl@ngde

fi  + Valmistuserin kuvaus fi + Al kiiytd vaurioituneen pakkauksen sisiltoid fi -« Kiytettdvi pituus

el Ileprypogn maptidog el < Mn ypnoponoteite to mepiexdpevo BapUEVOV GVOK: el +Xpnoipo pijkog

Iv e« Partijas apzim&jums Iv + Neizmantot bojata iepakojuma saturu Iv -« Lietojamais garums
LOT nl  + Lotaanduiding nl -« Inhoud van een beschadigde verpakking niet gebruiken nl < Bruikbare lengte

pl -« Nazwa partii pl  *Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzonego opakowania pl Dlugo$¢ uzytkowa

pt * Designagdo do lote pt  « Nao usar o contetido de embalagem danificada pt + Comprimento util

sv  + Partibeteckning sv + Anvind inte innehéllet vid skadad forpackning sv  « Effektiv lingd

sk + Oznacenie Sarze sk« Obsah poskodenych obalov nepouzivajte sk« Pouzitelna dizka

sl + Oznaka Sarze sl + Ne uporabite vsebine v poskodovani embalazi sl + Uporabna dolzina

es + Cislo sarze cs  + Obsah poskozeného obalu nepouzivejte es  « Pouzitelna délka

tr < Parti adi tr  + Hasarli paket i¢erigini kullanmayin tr  + Kullanlabilir uzunluk

hu < Gyartasi tételszam hu -« haa csomagolas megrongélodott, a tartalmat ne hasznalja fel hu < hasznilhat6 hossz

de + Verwendbar bis de < Nicht erneut sterilisieren de - Elektrodenanzahl

en -« To be used before en + Do not sterilise anew en « Number of electrodes

fr  Utiliser avant fr < Ne pas stériliser a nouveau fr « Nombre d‘¢lectrodes

it Utilizzabile fino a it + Non sterilizzare di nuovo it + Numero di elettrodi

es « Utilizar antes es * No esterilizar de nuevo es + Nuamero de electrodos

da -+ Holdbar til da -« Ma ikke gensteriliseres da - Elektrodeantal

fi  + Viimeinen kiytt6péivi fi < Ei saa steriloida uudestaan i+ Elektrodien lukumaéri

el «Xpnon émg el » Mnv emavamooTelpOveTe el + ApBuog nhektpodiwv

Iv e« Lietojams lidz Iv  « Nesterilizét atkartoti vy ¥ Iv < Elektrodu skaits

nl  « Te gebruiken tot a nl -« Niet opnieuw steriliseren nl  « Aantal elektroden

pl - Przydatne do uzycia do pl  * Nie sterylizowa¢ ponownie pl < Liczba elektrod

pt - Utilizar até pt  * Nao esterilizar novamente pt -+ Quantidade de eletrodos

sV *Anvinds fore sv « Far ej resteriliseras sv ¢ Elektrodantal

sk« PouziteIné do sk« Opakovane nesterilizujte sk« Pocet elektrod

sl « Uporabno do sl +Ne sterilizirajte znova sl < Stevilo elektrod

es  * Spotiebujte do cs  » Opakované nesterilizujte es  * Pocet elektrod

tr + Son kullanma tarihi tr < Tekrar sterilize etmeyin tr < Elektrot sayisi

hu + Mindségét megérzi hu < Ne sterilizalja ujbol hu - elektrodak szama

de * Temperaturbegrenzung de -+ Vor Sonnenlicht geschiitzt aufbewahren de -« Elektrodenabstand

en * Temperature limitation en < Keep away from Sunlight en - Electrode spacing

fr + Limites de température fr « Ne pas exposer aux rayons solaires fr + Bcart des électrodes

it < Limiti di temperatura it < Evitare I‘esposizione alla luce del sole it < Distanza elettrodi

es e« Limite de temperatura es + Evitar la exposicion a los rayos solares es -« Distancia entre electrodos

da « Temperaturbegraensning da + Ma ikke udsattes for sollys da < Elektrodeafstand

fi  « Lampdtilan rajoitus NV fi + Suojaa auringonvalolta fi < Elektrodien etiisyys

el + Oprobémon Oeppokpociog ) () (<l el < Ilpoctatevete amd v nhiaki aktivofolio el  + Amoctacn niekTpodiv

Iv  « Temperatiiras ierobeZojums // | N\ | Iv - Sargat no saules stariem v v & ¥ | Iv e Elektrodu attalums

nl e« Temperatuurgrens P nl Tegen zonlicht beschermen = nl -« Elektrode-afstand

pl + Ograniczenie temperatury a pl -« Chroni¢ przed nastonecznieniem pl -+ Odstep migdzy elektrodami

pt * Limite de temperatura pt * Proteger da luz solar pt < Distancia dos eletrodos

sv » Temperaturbegrinsning sv « Skyddas mot direkt solljus sv  + Elektrodavstind

sk ¢ Teplotné ohranicenie sk« Chranit pred slne¢nym svetlom sk« Vzdialenost' elektrod

sl + Omejitev temperature sl « Varujte pred son¢no svetlobo sl + Razdalja med elektrodami

¢s  « Teplotni omezeni cs  + Chraiite ped sluneénim svétlem es  * Rozestup elektrod

tr  « Sicaklik limiti tr  «+ Giines 1sinlarindan koruyunuz tr < Elektrot mesafesi

hu  « Hémérséklethatarok hu - Védjiik a napfénytol! hu -« clektrodak tavolsaga
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de -« Elektrodenmaterial de - Elektrodenlinge de + Temperatursensor
en - Electrode material en < Electrode length en e« Temperature sensor
fr « Matériau de I‘¢lectrode fr « Longueur de I‘¢lectrode fr « Capteur de température
it Materiale elettrodo it <« Lunghezza elettrodo it « Sensore termico
es + Material del electrodo es + Longitud del electrodo es  Sensor de temperatura
da < Elektrodemateriale da < Elektrodelengde da « Temperatursensor
fi  « Elektrodin materiaali fi  +Elektrodin pituus fi  + Lampotila-anturi
el * Yo nhektpodiov el « Mnkog niektpodiov el « AwOntmpog Beppokpoociog
v Iv  « Elektroda materials h Iv  « Elektroda garums l Iv  « Temperatiras devéjs
— = nl - Elektrodemateriaal nl « Elektrodelengte :-l{ nl -« Temperatuursensor
pl * Material elektrody pl -« Diugos¢ elektrody pl  + Czujnik temperatury
pt + Material do eletrodo pt » Comprimento do eletrodo pt -+ Sensor de temperatura
sv  + Elektrodmaterial sv e+ Elektrodlingd sv * Temperatursensor
sk« Material elektrody sk Dizka elektrody sk« Snimac teploty
sl + Material elektrod sl « Dolzina elektrod sl + Temperaturno tipalo
cs * Material elektrody cs  + Délka elektrody ¢s  + Snimac teploty
tr  « Elektrot malzemesi tr  « Elektrot uzunlugu tr < Sicaklik sensorii
hu - elektroda anyaga hu - elektroda hossza hu  « hémérséklet-érzékeld
de * Durchmesser de + Anschlussskabel de -+ Inhalt
en -« Diameter en + Connector cable en -« Contents
fr « Diamétre fr + Cable de connexion fr + Sommaire
it + Diametro it + Cavo di connessione cavo it + Contenuto
es * Diametro es * Cable de conexion, cable es + Contenido
da + Diameter da - Forbindelseskabel da -« Indhold
fi  « Halkaisija fi - Liitdntikaapeli kaapeli fi - Sisiltd
el «Adpetpog = el Kahddio ovvdeong el -« Ilepieydpeva
@ Iv  « Diametrs @ Iv  + Savienotajkabelis % Iv « Saturs
max nl ¢ Diameter nl - Aansluitkabel kabel nl - Inhoud
pl  * Srednica pl  * Przylacze Kabel pl  « Tres¢
pt -+ Didmetro pt « Cabode conexido pt -« Contedo
sv * Diameter sv * Anslutningskabel sv  «Innehall
sk« Priemer sk« Pripojny kabel sk« Obsah
sl + Premer sl « Povezovalni kabel sl Vsebina
cs * Pramér cs Pripojny kabel cs  + Obsah
tr +Cap tr + Baglanti kablosu kablo tr « igindekiler
hu - atméré hu -« csatlakozokabel kabel hu -« Tartalom
de * Thermocouple de * Thermistor
en * Thermocouple en + Thermistor
fr « Thermocouple fr « Thermistance
it + Termocoppia it « Termistore
es * Termopar es  Termistor
da < Thermocouple da < Termistor
fi  » Thermocouple fi Termistori
el « Ogpuolevyog el @epuictop
Iv  « Termoparis Iv  « Termistors
TC nl  « Thermocouple ™ nl - Thermistor
pl * Termoogniwo pl  * Termistor
pt « Termopar pt  « Termistor
sv * Thermocouple sv * Thermistor
sk« Thermocouple sk« Termistor
sl + Termoclen sl « Termistor
¢s * Thermocouple cs  + Termistor
tr e Isil gift tr  » Termistor
hu « Thermocouple hu -« Termisztor
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Gebrauchsanweisung

CERABLATE® easy/easy TC

Steuerbarer Ablationskatheter

Allgemeine Hinweise
Achtung: Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der Verwendung des Produktes bitte sorgfaltig.

1. Uberpriifung vor Anwendung
Produkt, Verpackung und Zubehorteile sind vor der Anwendung auf Beschddigungen und
Fehlfunktionen zu tiberpriifen. Bei Beschddigungen, oder Fehlfunktionen darf das Produkt nicht
angewendet werden. Sollte die Gebrauchsanweisung nicht mehr vorhanden sein, kann diese bei der
OSYPKA AG neu angefordert werden. Die GBA darf erst entsorgt werden nachdem alle Produkte
der Produkteinheit verwendet worden sind.
2. Anwendung und Handhabung
Achtung: Verwendung des Produktes unter sterilen Bedingungen!
Das Produktdarfnurin einer fiir die sachgerechte Anwendung speziell eingerichteten medizinischen
Versorgungseinrichtung und von geschultem Personal verwendet werden. Das Produkt darf nur
dann in Betrieb genommen werden, wenn seine sichere Anwendung gewéhrleistet ist. Es liegt
in der Verantwortung des Arztes, die medizinisch angemessene Vorgehensweise und Technik zu
wihlen. Die Gebrauchsanweisung dient lediglich der allgemeinen Information zur Handhabung
des Produktes. Das Produkt darf nicht verdndert werden.
Die Warnhinweise / Allgemeine Hinweise / Vorsichtsmafinahmen sind - auch bei einem
aus medizinischen Griinden abweichenden Vorgehen - in jedem Fall zu beachten! Die
Nichtbeachtung kann Komplikationen und Fehlfunktionen zur Folge haben!
3.  Sterilisation und Lagerung
Die Produkte werden mit Ethylenoxid sterilisiert. Bei sachgemiiier Lagerung ist das
sterilisierte Produkt bis zu dem auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatum anwendbar
(use before date).
Lagern Sie das sterile Produkt kiihl, trocken und lichtgeschiitzt in der Originalverpackung bei
10°C bis 25°C.
Achtung: Nicht autoklavierbar! Nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt! Gebrauchte Produkte
nicht resterilisieren! Bei Wiederverwendung besteht Infektionsgefahr und die Moglichkeit von
Fehlfunktion!
4. Entsorgung
Das Produkt kann nach der Anwendung kontaminiert sein. Bitte beachten Sie deswegen die
Klinikvorschriften fiir die Entsorgung. Spitze oder scharfe Gegenstinde wie Nadeln, Kaniilen
oder Skalpelle, die ggf. Teil des Produktes waren, miissen der gesonderten, sicheren Entsorgung
zugefiihrt werden um Verletzungen und Infektionen vorzubeugen.
5. Haftungsbeschrankung
Die Medizinprodukte der OSYPKA AG werden aus hochwertigen Materialien und unter
Anwendung kontrollierter und bewihrter Fertigungsprozesse hergestellt. Die Qualitit wird
kontinuierlich wiahrend der Herstellung und vor der Auslieferung iiberpriift. Sollten Sie dennoch ein
funktionsbeeintréchtigtes oder funktionsuntiichtiges Produkt erkennen, bitten wirum Riicksendung
nach Auftreten der Stérung unter Angabe der aufgetretenen Méngel und Fehler. Das reklamierte
Produkt wird dann in unserem Hause eingehend untersucht. Bei berechtigter Beanstandung leisten
wir kostenlosen Ersatz.
Produktbeschéddigungen, die durch unsachgemife Lagerung, falsche Handhabung, zweckfremde
Anwendung, eigenméchtige Produktverdnderung oder durch unzulédssige Wiederverwendung und
Resterilisation verursacht werden, sind vom Garantieanspruch ausgeschlossen. Werden Eingriffe
oder Verdnderungen am Produkt durch nicht vom Hersteller schriftlich dazu autorisierte Personen
vorgenommen, erlischt die Garantie.

1.  Produktbeschreibung

CERABLATE" Katheter wurden speziell fiir die intrakardiale Hochfrequenz-Ablation, in Verbindung
mitden Ablationssystemen HAT300 Smart oder vergleichbaren entwickelt. Die durch die HF-Abgabe
entstehende Temperatur an der Katheterspitze wird permanent von einem in der Katheterspitze
befindlichen Temperaturfiihler gemessen. Dies ermdglicht eine exakte Temperaturkontrolle und
ein prizises Temperaturmonitoring.

Abhingig vom gewihlten Sollwert und der aktuell gemessenen Temperatur, regelt ein in den
Ablationsgeriten integrierter Mikroprozessor kontinuierlich die HF-Abgabe. Dadurch wird eine
Uberhitzung oder eine Karbonisierung des Gewebes vermieden. Die Position des Thermoelementes
inder Katheterspitze liefert eine sehr gute Warmekopplung und somit ein optimales Temperaturprofil
wihrend der HF-Abgabe.

Die Anordnung der einzelnen Pole (2 Stifte oder 4 Stifte) ermdoglicht eine prézise Aufnahme der
intrakardialen Signale wihrend des Mappings und der HF-Abgabe. Die Katheterspitze garantiert
eine addquate Oberfliche fiir eine effektive Ablation. Der CERABLATE® ist ein Katheter mit einer
hohen empfindlichen Steuerbarkeit, kombiniert mit einer ausgezeichneten Torsionskontrolle. Dies
ermdglicht eine exakte Positionierung des Katheters. Der aus einem speziellen Material gefertigte
innere Zugdraht des Katheters gewihrleistet eine aulerordentliche Flexibilitdt der Katheterspitze.
Dies ermoglicht eine exakte Anpassung des distalen Katheterteils an die unregelméBige Anatomie des
Herzens. Die Kriimmung der Katheterspitze kann durch Betétigen des Manipulators am Handgriff
des CERABLATE® Katheters bis mindestens 180° stufenlos eingestellt werden. Dieser speziell
entwickelte Manipulator erlaubt es, die Bogenkriimmung zu variieren und in jeder gewiinschten
Position stabil zu halten. Bei Modellen mit entsprechender Kennzeichnung am Manipulator ist
die Grofle der Manipulationskrifte einstellbar.

Distale Bogensteuerung

Die stufenlose Katheterkriimmung erfolgt durch Vor- und Zuriickschieben des vorderen Teils des
Kunststoffgriffes (Manipulator).

Bei Modellen ohne Einstellbarkeit der Manipulationskrifte ist die Spitzenkriimmung in jeder
Position arretiert. Bei Kathetern mit einstellbaren Manipulationskriften ist zur Einstellung wie
folgt vorzugehen:

Einstell

der Manipulationskrifte

Handgriff festhalten und Manipulator entsprechend der Kennzeichnung drehen.
Drehen in Richtung des offenen Schloss-Symboles reduziert die Manipulationskrifte.

Drehen in Richtung des geschlossenen Schloss-Symboles erhoht die Manipulationskréfte und
arretiert die Spitzenkrimmung. Der Manipulator darf maximal 1 Umdrehung in jede Richtung
aus der Werkseinstellung gedreht werden!

Modelle:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standard HF - Katheter
Bogenform: Classic

D30 D45 D60

Bogenform: Sigma D30 D45 D60

Temperaturfiihler:
Thermistor / Thermoelement (Thermocouple)

Sigma

Classic

2. Indikation
Die Hochfrequenz-Katheterablation mit CERABLATE® Kathetern findet Anwendung bei:
* Supraventrikuldren Tachykardien
+ Ventrikuldren Tachykardien
* Atrio- / Ventrikuldren Tachykardien
3. Handhabung
Der Katheter sollte nur von Elektrophysiologen angewandt werden, die in der Methodik der
intrakardialen Hochfrequenz-Katheterablation geschult worden sind und die Technik trainiert haben.
Die folgenden Hinweise sind rein informativer Art und sollten durch den Elektrophysiologen
aufgrund seiner klinischen Erfahrungen ergdnzt werden. Die nationalen oder internationalen
Richtlinien sind zu beachten und zu befolgen.
+ Unter Anwendung einer aseptischen Technik sind die Katheter aus der Verpackung zu entnehmen
und in einem sterilen Arbeitsbereich zu benutzen.
Einfithren des Katheters in das GefdBsystem iiber die allgemein iiblichen Zugénge fiir
Kathetersysteme.
Verbinden des Katheters mit dem Hochfrequenzablationsgerit (siche Gebrauchsanweisung
des verwendeten Gerites) oder mit dem EKG-Aufzeichnungsgerit iiber die geeigneten
Verbindungskabel.
Den Katheter unter Verwendung der Rontgen- und EKG-Anlage in den Bereich des Endokardiums
einfiihren.
Vor dem Herausziehen des Katheters aus dem Patienten ist unter Rontgenkontrolle zu priifen,
dass die Katheterspitze nicht gekriimmt ist!
Zur besseren Positionierung im Herzen kann die Katheterspitze unter Verwendung des
Steuerungsmechanismus gekriimmt, und damit der distale Katheterbogen verindert werden.
Zur Bedienung des Steuerungsmechanismus siche Kapitel 1 ,,Produktbeschreibung”.
Wenn die Elektrodenspitze einen stabilen Gewebekontakt an der beabsichtigten Ablationsstelle
aufweist, kann die HF-Abgabe gestartet werden.
Die HF-Abgabe kann an derselben oder an anderer Stelle wiederholt werden. Sollte aus
irgendwelchen Griinden ein Impedanzanstieg auftreten, ist der Katheter aus dem Gefdll zu
entfernen Die Elektrodenspitze muss gesdubert werden, bevor die HF-Abgabe wiederholt
werden kann.
Reinigung:
Sollte es aus irgendwelchen Griinden notwendig sein, den Katheter zu reinigen, so ist unbedingt
darauf zu achten, dass keine Fliissigkeit in den Handgriff gelangt.
Achtung: Flissigkeit im Handgriff fithrt zu einem elektrischen Kurzschluss und zur Zerstérung
des Katheters.
4. Patienten
CERABLATE": unbegrenzt
5. Warnhinweise
Warnung: Der Katheter stellt einen direkten niederohmigen Strompfad zum Herzen dar.
Bekanntlich reichen sehr geringe Strome aus, um das Herz zum Flimmern zu bringen. Beriihren
Sie die Anschluss-Stecker nicht mit der bloSen Hand und lassen Sie sie nicht mit elektrisch
leitfahigen oder feuchten Oberflichen in Beriihrung kommen.
* Beriihren Sie niemals gleichzeitig die Katheterspitze und die indifferente Elektrode, insbesondere
bei Leistungsabgabe.
Jegliche statische Elektrizitit muss vom Kathetersystem ferngehalten werden.
Achten Sie bei Anschluss des Katheters an das Ablationsgerit auf die Kompatibilitéit der
Anschlussbelegungen des verwendeten Ablationsgerites. Der Katheter sollte nur verwendet
werden, wenn eine realistische Temperatur im Bereich der Korpertemperatur am Ablationsgerét
angezeigt wird.
Beachten Sie bei Anschluss externer Gerite und deren anwendungsspezifischem Gebrauch die
entsprechenden Gebrauchsanweisungen.
Ein externer Herzschrittmacher und ein Defibrillator sollten betriebsbereit vor und wihrend
der gesamten elektrophysiologischen Untersuchung zur Verfligung stehen. Wihrend einer
Defibrillation konnen Defibrillationsentladungen Stromfliisse durch den Schrittmacher/Katheter-
Stromkreis hervorrufen. Zum Schutze des Patienten muss daher wihrend einer Defibrillation
der Katheter-Stromkreis unterbrochen werden.
Achtung: Werden Gerite in der Nihe des Patienten benutzt, die mit Netzspannung betrieben
werden, so ist entsprechend den Anweisungen fiir elektromedizinische Geréte zu verfahren, um
Kriechstrdme zum Herzen zu vermeiden.
6. VorsichtsmaBnahmen
Vor der Anwendung ist eine sorgfiltige Uberpriifung des Katheters und der Zubehorteile in
Verbindung mit dem Hochfrequenz-Ablationssystem unbedingt notwendig.
Insbesondere sollte iiberpriift werden, ob der Katheterschaft und die Elektrodenspitze in irgendeiner
Form verletzt oder beschddigt worden sind. Fehlerhafte Produkte austauschen.
Bei Kathetern mit Moglichkeit zur Krimmung der Katheterspitze sollte vor Beginn die Funktion
des Manipulators getestet werden. (siehe 1. technische Produktbeschreibung).
Achtung: Bei Modellen mit einstellbaren Manipulationskriften darf der Manipulator nicht
entgegen den Angaben in der Produktbeschreibung zu weit in Richtung des offenen Schlosses
gedreht werden, da es sonst zu einem Verschieben des Knickschutzes kommen kann und der
Knickschutz somit unwirksam wird. Betroffene Produkte sind sofort auszutauschen.
Jeder unsachgemife Gebrauch vor oder wihrend der Anwendung, wie z.B. iberméBiges Biegen
oder Knicken des Katheters, kann zur Zerstorung des Steuerungsmechanismus fiihren.
Der Katheter sollte nur von Fachirzten angewandt werden, die in der Methodik der intrakardialen
Hochfrequenz-Katheterablation/Elektrophysiologie, Angiographie und der perkutanen
transluminalen Valvuloplastie geschult worden sind und die Technik trainiert haben.
 Aktiveimplantierbare Medizinprodukte, wie z.B. Herzschrittmacher und Defibrillatoren kénnen
durch die Hochfrequenz-Katheterablation in ihrer Funktion beeinflusst werden
* Durch die Hochfrequenz-Katheterablation kommt es zu elektrischen Entladungen im Bereich
der Katheterspitze/Toolspitze, die die Funktion externer Gerite beeinflussen kann. Beachten
Sie die Gebrauchsanweisungen der umstehenden Gerite.
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* Der Eingriff muss unter Rontgenkontrolle mit entsprechender Rontgenausriistung durchgefiihrt
werden.

* Durch magnetische Felder kann die Funktion des Katheters beeinflusst werden.

Achtung: Wihrend MRT-Untersuchungen darf der Katheter nicht eingesetzt werden.

Durch die Anwendung von externen Geriten, die elektromagnetische Strahlung emittieren, kann
es zu Storsignalen kommen.

Kardiologische Implantate konnen durch die Katheterplatzierung/Elektrodenplatzierung in ihrer
Funktion beeintrichtigt werden. Ferner konnen solche Systeme auch den Ablationskatheter in
seiner Funktion beeintrachtigen Die Patientenanamnese ist zu beachten.

Bei transseptalem Zugang kann es zu unvorhersehbaren Komplikationen kommen.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des verwendeten Hochfrequenzgenerators/
Ablationsgenerators.

Keine Reinigung des Griffs mit Fliissigkeiten. Dies kann zu einem Kurzschluss fithren.
Erfolgtdie HF-Abgabe leistungsgeregelt, kann es zu einer erhdhten Komplikationsrate kommen.
Insbesondere Thrombenbildung und/oder Karbonisierung des Gewebes konnen zunehmen.
Eine Beeintréichtigung der Funktion des Katheters durch Uberhitzung kann in diesem Fall nicht
ausgeschlossen werden.

Achtung: Bei Einsatz eines Defibrillators den Ablationskatheter vom Anschlusskabel

dekonnektieren bzw. aus dem Endokardium entfernen. Nicht i{iber den Ablationskatheter

defibrillieren!

» Der CERABLATE®-Katheter wurde speziell fiir die intrakardiale Hochfrequenz-Ablation in
Verbindung mit dem Ablationssystem HAT300Smart entwickelt.

Achtung: Bei Anwendung mit Fremdgerdten konnen unvorhersehbare Risiken entstehen. Diese
sind mit dem Geritehersteller abzukldren.

Bei Anwendung der Produkte mit Fremdgeneratoren darf die Spitzen- bzw. Effektivspannung
440 Vss bzw. 150 Veff (bei 600 Q) nicht tibersteigen. Die HF-Impedanz darf nicht weniger als
40 Q betragen.

* Beim Anschluss von CERABLATE® Kathetern an andere Ablationssysteme muss vorher
die Ubereinstimmung der PIN-Belegung iiberpriift werden. Kann die Ubereinstimmung der
PINBelegung nicht zweifelsfrei gewiéhrleistet werden, dann darf CERABLATE® nicht an andere
Ablationssysteme angeschlossen werden

Achtung: Die Produkte sollten nur im temperaturgeregelten Modus betrieben werden. Es
sollten die Funktionen der Leistungsbegrenzung und der Impedanzabschaltung genutzt werden.

7. Kontraindikation

Patienten nach einem akuten Herzinfarkt

Systemische Infektionen

Akute lokale Infektionen an der Einstichstelle

Der Patient reagierte in der Vergangenheit empfindlich auf Fremdkdorper oder hat eine extreme

Allergie

Unzureichendes oder ungeeignetes Gewebe, z. B. durch Strahlung oder Suppuration geschadigtes

Gewebe

Physiologische oder anatomische Anomalien, die zu postoperativen Komplikationen fithren

konnten, wie Blutungsneigung, verringerte Infektionsresistenz etc.

Himodynamische Instabilitdt

Patienten, die kein Heparin oder eine akzeptable Alternative fiir eine adédquate Antikoagulation

erhalten diirfen

Patienten mit prothetischen Klappen

8. Méogliche Komplikationen/Nebenwirkungen

Infektionen/Sepsis

Embolien

Koagelbildung, insbesondere bei Anwendung von Kathetern im leistungsgeregelten Modus

Spasmen von Arterien (auch Koronararterien)

Perforationen

Perikarderguss

Perikardtamponaden

Endokarditis

AV-Block

Abnormitéten der Herzwand oder der Herzklappen

Thrombosen von Arterien oder Venen

Verschluss der linken Koronararterie

Hochgradige Herzrhythmusstorungen

Kammerflimmern

Schlaganfall

* Tod

Instructions for Use

CERABLATE® easy/easy TC

Steerable Ablation Catheter

English

General notes

Caution: Please read these instructions carefully before using the product.

1. Inspection before use
The product, packaging and any accessories must be inspected for damage and malfunction before
use. The product must not be used if any damage or malfunction is encountered. If the instructions
for use are no longer available you can request replacement instructions from OSYPKA AG. The
instructions for use may only be disposed of after all products in the product unit have been used.
2. Use and handling

Caution: Use of the product in sterile conditions.
The product may only be used in a medical treatment facility that has been specifically set up for
the appropriate application and by trained staff. The product may only be used if'its safe application
can be guaranteed. It is the doctor*s responsibility to select the medically appropriate procedure
and method. The operating instructions are intended purely as general information on handling
the product. The product must not be modified in any way.
Warnings / general information / precautionary measures must always be observed even if
a differing procedure is chosen for medical reasons! Failure to observe these can result in
complications and malfunction!
3. Sterilisation and storage
The products are sterilised with ethylene oxide. Provided the sterilised product is stored
correctly, it may be used up until expiry date (use before date) indicated on the package.
Store the sterile product in its original packaging in a cool, dry place away from light at between
10°C and 25°C.

Caution: Not autoclavable. Single use only. Do not re-sterilise used product. Re-use brings the

risk of infection and the possibility of malfunction!

4. Disposal

The product may be contaminated after use. For this reason please observe your hospital‘s
regulations regarding disposal. Any pointed or sharp objects such as needles, hypodermic needles
or scalpels that were part of the product must be disposed of safely and separately in order to
prevent injury and infection.

5. Liability limitation

Medical products from OSYPKA AG are manufactured from high-quality materials using
managed and proven production processes. Quality is continuously monitored during manufacture
and prior to delivery. Should you nevertheless encounter a functionally impaired or inoperative
product, please return it once the defect occurs indicting the nature of the defect and impairment.
We will then inspect the returned product immediately. In the event of a justified complaint we
will provide a replacement free of charge.

Product damage that results from improper storage, handling, use for which the product is not
intended, unauthorised modification to the product or prohibited re-use and re-sterilisation is excluded
from warranty. The warranty will become void if the product is interfered with or modified by
persons who have not been authorised to do so in writing by the manufacturer.

1. Product specification

CERABLATE" catheters were specially developed for intracardial radio-frequency ablation in
connection with the ablation system HAT300 Smart or equivalent. The temperature at the catheter
tip created by RF dissipation is continuously measured by a temperature sensor contained in
the catheter tip. This enables accurate temperature control and precise temperature monitoring.
Depending on the selected target value and the currently measured temperature, a microprocessor,
integrated in the ablation devices, continuously controls RF dissipation. This prevents overheating
or tissue carbonization. The position of thermo elements in the catheter tip provides excellent heat
transfer and thus an optimum temperature profile during RF dissipation.

The arrangement of the individual poles (2-pin or 4-pin) enables precise recording of the intracardial
signals during mapping and RF dissipation. The catheter tip ensures an adequate surface for
effective ablation. CERABLATE® is a catheter with highly sensitive controllability, combined
with excellent torsional control. This enables accurate catheter positioning. The inner pull wire,
manufactured from a special material, ensures the catheter tip‘s extraordinary flexibility, which
enables accurate adaptation of the distal catheter part to the irregular anatomy of the heart. The
curve of the catheter tip can be infinitely adjusted by activating the manipulator at the handle of
the CERABLATE® catheter up to at least 180°. This specially developed manipulator allows the
variation of the curvature and maintaining its stability in every desired position. In models with the
appropriate label or marking on the manipulator, the values of the manipulation forces can be adjusted.
Distal curvature control

<
< )

Infinitely adjustable catheter curvature is achieved by moving the front part of the plastic handle
(manipulator) forwards and backwards.

In models where the manipulation forces cannot be adjusted, the curvature of the tip is latched in
each position. In catheters having adjustable manipulation forces, you have to proceed as follows
for the adjustment:

Adjusting the manipulation forces

Hold the handle tight and turn the manipulator according to the label or marking.

Turning in the direction of the open lock icon reduces the manipulation forces. Turning in the
direction of the closed lock icon increases the manipulation forces and latches the curve of the tip.
The manipulator should be rotated by no more than 1 turn in each direction from the factory setting!

Models:

CERABLATE® easy / easy TC
Standard RF catheter
Curve form: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Curve form: Sigma
Sigma

Classic
Temperature sensor:

Thermistor / thermoelement (thermocouple)

2. Indication

Radio-frequency catheter ablation with CERABLATE® catheters is used for:

* Supraventricular tachycardia

» Ventricular tachycardia

* Atrio- / ventricular tachycardia

3. Handling

The catheter should only be used by electrophysiologists who have been trained in intracardial
radio-frequency catheter ablation and who are practiced in the technique.

The following notes are for informational purposes only and should be supplemented by the
electrophysiologist on the basis of his/her clinical experience. National or international guidelines
are to be considered.

» The catheters must be removed from their packaging under sterile conditions and used in a
sterile work area.

Insert the catheter into the vascular system via normal accesses for catheter systems.

Connect the catheter to the radio-frequency ablation device (see operating instructions for the
used device) or to the ECG recording device via suitable connection cables.

Insert the catheter into the endocardial area using the X-ray and ECG system.

Before pulling out the catheter from the patient, it must be checked with the help of X-ray that
the tip of the catheter is not bent!

For better positioning in the heart, you can bend the catheter tip with the use of the control
mechanism and thus change the catheter curvature. Information on the control mechanism is
contained in Chapter 1 ,,Product description®.

You can start RF dissipation once the lead tip displays stable tissue contact with the intended
ablation site.

RF dissipation can be repeated at the same or other sites. Should the impedance increase for any
reason, remove the catheter from the vessel. Clean the lead tip before repeating RF dissipation.
Cleaning:

Should you need to clean the catheters for any reason, be sure to protect the handle from penetrating
fluids.
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Caution: Liquid in the handle leads to an electrical short circuit and to the destruction of the catheter.

4. Patients

CERABLATE®: unlimited

5. Warnings

Warning: The catheter represents a direct, low-resistance power path to the heart. It is known

that small electric currents are sufficient to make the heart flutter. Do not touch the connector with

your bare hands and do not allow it to make contact with electrically conducting or damp surfaces.
Never touch the catheter tip and the indifferent lead at the same time, especially not during
output.
Keep away any static electricity from the catheter system.
When connecting the catheter to the ablation device, ensure compatibility of the connections
with the ablation device. The catheter should only be used if the temperature display of the
ablation device displays a realistic temperature.
Observe the respective operating instructions when connecting and using external devices.
A working external pacemaker and defibrillator should be available before and during the entire
electrophysiological examination. During defibrillation, defibrillation discharges can result in
current flows through the pacemaker/catheter circuit. To protect the patient, the catheter circuit
must therefore be interrupted during defibrillation.

Caution: If devices operated with mains voltage are used near the patient, follow the instructions

for electromedical devices to avoid creeping currents to the heart.

6. Precautionary measures

It is imperative to carefully check the catheter and its accessories in connection with the radio-

frequency ablation system before using it.

Pay particular attention to whether the catheter shaft and the lead tip have been damaged in any

way. Replace faulty products.

In catheters where the catheter tip can be bent, the working of the manipulator should be tested

before beginning. (see 1. Product specification).

Caution: In models with adjustable manipulation forces, the manipulator should not be turned
too far against the specifications given in the product description in the direction of the open
lock, since, otherwise, the buckling protection may get shifted and thus become ineffective.
Products affected in this manner must be replaced immediately.

All improper use before or during the application, such as excessive bending or kinking of the

catheter, can lead to the destruction of the control mechanism.

The catheter should only be applied by specialists trained in the method of intracardial radio-

frequency catheter ablation/electrophysiology and practiced in the technique.

» The function of active implantable medical products such as pacemakers and defibrillators can

be impaired by radio-frequency catheter ablation.

Radio-frequency catheter ablation causes electrical discharges in the catheter tip/tool tip,
which may influence the function of external devices. Observe the operating instructions of the
surrounding devices.

The procedure must take place under X-ray conditions with appropriate X-ray equipment.
The catheter‘s function can be influenced by magnetic fields.

Caution: Do not apply the catheter during MRI examinations.

The application of external devices emitting electromagnetic radiation can lead to interference.
The function of cardiological implants can be impaired by catheter/lead placement. Such systems
could further impair the function of the ablation catheter. Take the patient‘s medical history into
consideration.

Unforeseen complications may occur during transseptal access.

Observe the operating instructions of the used radio-frequency generator/ablation generator.
Do not clean the handle with liquids. This could lead to a short circuit.

If RF emission is output-controlled, this may lead to an increased complication rate. Thrombus
formation and/or carbonization of the tissue in particular may increase. The possibility of the
impairment of catheter function caused by overheating cannot be excluded in this case.

Caution: When using a defibrillator, disconnect the ablation catheter from the connection cable

or remove the catheter from the endocardium. Do not defibrillate via the ablation catheter!

» The CERABLATE® catheter was specially developed for intracardial radio-frequency ablation
in connection with the ablation system HAT300Smart.

Caution: The use of external devices may cause unforeseen risks. Clarify these with the device
manufacturer.

When using the products with external generators, peak or effective voltage may not exceed 440
Vss or 150 Veff (at 600 Q). RF impedance may not be less than 40 Q.

* When connecting CERABLATE® catheters to other ablation systems, first check for compliance
of PIN allocation. If compliance with the PIN allocation cannot be guaranteed, CERABLATE®
may not be connected to other ablation systems.

Caution: The products should only be operated in temperature-controlled mode. Use the output
limit and impedance disconnection functions.

7. Contraindication

Patients after acute myocardial infarction

Systemic infections

Acute local infections at puncture site

Patient had shown sensitivity to foreign objects in the past or has an extreme allergy

Insufficient or unsuitable tissue, e.g. tissue damaged by radiation or suppuration

Physiological or anatomical abnormalities which could lead to post-operative complications,

such as bleeding diathesis, reduced resistance against infections, etc.

Hemodynamic instability

Patients unable to receive heparin oran acceptable alternative to achieve adequate anticoagulation

Patients with prosthetic valves

8. Possible complications / side effects

Infection / sepsis

Embolisms

Coagulum formation, in particular with the use of catheters in power-regulated mode

Arterial spasms (including coronary arteries)

Perforations

Pericardial effusion

Pericardial tamponade

Endocarditis

AV-block

Abnormalities of cardiac wall or heart valves

Thrombosis of arteries or veins

Obstruction of the left coronary artery

Severe cardiac arrhythmias

Ventricular fibrillation

Stroke

Death

Instructions d‘utilisation

CERABLATE® easy/easy TC

Cathéter d‘ablation orientable

Francais

Informations générales
Attention : Lisez ces instructions avec soin avant d‘utiliser le produit.

1. Passez en revue avant I‘application
Le produit, I°‘emballage et les accessoires doivent étre controlés avant 1“utilisation afin d*éviter
tout dommage ou dysfonctionnement. En cas d‘endommagements ou de dysfonctionnement, le
produit ne doit pas étre utilisé. Si le manuel n‘est plus disponible, il peut étre renouvelé en faisant
la demande auprés d°OSYPKA AG. Le manuel peut uniquement étre ¢liminé lorsque tous les
produits de 1‘unité ont été utilisés.
2. Application et manipulation
Attention : Utiliser le produit dans des conditions stériles !
Le produitne peut étre utilisé¢ que dans le cadre d“un dispositif de soin médical aménagé conformément
a une utilisation correcte et manipulé par un personnel qualifié. Ne mettre le produit en service
que si une utilisation en toute sécurité est garantie. Il est de la responsabilité du médecin de choisir
les procédures médicales appropriées et les technologies. Le manuel de I‘utilisateur est a titre
informatif pour la manipulation du produit. Le produit ne doit pas étre modifié.
Les avertissements / informations / précautions générales doivent &tre observées dans tous
les cas - méme avec une approche différente pour des raisons médicales! Le non-respect des
précautions peut entrainer des complications et un dysfonctionnement!
3  Stérilisation et rangement
Stériliser les produits avec de I‘oxyde d‘éthyléne. S¢ils ont été stockés correctement, les
produits stérilisés peuvent étre utilisés jusqu‘a a la date indiquée sur la date d‘expiration
applicable (use before date).
Le produit doit étre conservé dans son emballage d‘origine dans un endroit frais, sec et protégé
de la lumiére a une température de 10°C a 25°C.
Attention : Ne pas passer a 1‘autoclave ! Destiné a un usage unique ! Les produits utilisés ne
doivent pas étre a re-stérilisés ! Une réutilisation comporte un risque d‘infection et une possibilité
de dysfonctionnement !
4.  Elimination
Le produit pourrait étre contaminé apres son utilisation. Veuillez donc respecter les réglementations
de la clinique relatives a 1°élimination. Les objets pointus ou tranchants tels que les aiguilles, les
canules ou les scalpels faisant éventuellement partie du produit doivent, le cas échéant, étre éliminés
de maniére séparée et slire afin d*éviter toutes blessures et infections.
5. Limitation de responsabilité
Le dispositif médical OSYPKA AG est fabriqué a partir de matériaux de haute qualité et en
utilisant un processus de fabrication controlé et éprouvé. La qualité est controlée en permanence
pendant la fabrication et avant la livraison. Si vous constatez une fonctionnalité inopérante ou un
mauvais fonctionnement du produit, nous vous demandons de nous le notifier apres la survenance
du probleme, en précisant les insuffisances et les erreurs. Le produit faisant I‘objet de réclamation
sera ensuite examingé en détail dans notre maison. En cas de réclamation justifiée, nous fournissons
le remplacement gratuit.
Si le dommage du produit est causé par un entreposage inadéquat, une mauvaise utilisation, une
utilisation anormale, une modification non autorisée du produit ou de la mauvaise réutilisation
et re-stérilisation, il est exclu de la garantie. Toute intervention ou modification effectuée par un
personnel n‘ayant pas été autorisé au préalable par écrit par le fabricant du produit entrainera
I“exclusion de produit de la garantie.

1.  Description du produit

Le cathéter CERABLATE® a été congu spécialement pour les ablations intra-cardiales par radio
hautes fréquences en combinaison avec le systéme d‘ablation HAT300 Smart ou un systeme de
méme type. La température engendrée par la production HF au bout du cathéter est controlée en
permanence par une sonde située au bout du cathéter. Cela permet de procéder a des controles
précis de la température et a une surveillance précise de cette derniére.

Selon la valeur de consigne choisie et la température actuellement mesurée, un microprocesseur
intégré dans les appareils d‘ablation régle en permanence la production HF. Il est ainsi possible
d‘empécher une surchauffe, voire une carbonisation, des tissus. La position de I*‘élément thermique
a I‘extrémité du cathéter offre une excellente articulation/jonction/raccordement de la chaleur et
donc un profil de température optimale pendant la production HF.

Lagencement de chacun des poles (a2 oua4 pointes) permet un enregistrement précis des signaux
intra-cardiaux pendant le mappage et la production HF. L extrémité du cathéter garantit une surface
adaptée pour une ablation efficace. Les cathéters CERABLATE® peuvent étre régulés avec une
tres haute sensibilité et avec un excellent contréle de torsion. Cela permet un positionnement exact
du cathéter. Le fil tendu interne fabriqué dans un matériau spécial du cathéter garantit une grande
flexibilité de I‘extrémité du cathéter. Cette derniére permet une adaptation exacte de la partie
distale du cathéter a 1‘anatomie irréguliére du cceur. La courbure de ‘extrémité du cathéter peut
étre réglée en continu par actionnement du manipulateur de la poignée du cathéter CERABLATE®
jusqu‘a 180°. Le manipulateur, spécialement mis au point, permet de faire varier la courbure et de
lamaintenir stable dans n‘importe quelle position. Sur les modeles dotés du repérage correspondant
sur le manipulateur, il est possible de régler le volume de la force de manipulation.

Régulation distale de la courbure
-

< D
< )

Le réglage en continu de la courbure est réalisé en faisant glisser la partie antérieure de la poignée
en plastique en avant et en arriére (manipulateur).

Sur les modeles sans dispositif de réglage de la force de manipulation, la courbure de la pointe est
arrétée dans chacune des positions. Sur les cathéters dotés d‘un dispositif de réglage de la force
de manipulation, le réglage doit se faire comme suit :

Réglage de la force de manipulation

Tenir la poignée et tourner le manipulateur dans le sens du marquage.

En tournant dans le sens du symbole ,,verrou ouvert®, vous réduisez la force de manipulation. En
tournant dans le sens du symbole ,,verrou fermé®, vous augmentez la force de manipulation et vous
bloquez la courbure de la pointe. Le manipulateur peut étre tourné jusqu‘a 1 tour dans n‘importe

quelle direction par rapport au réglage d‘usine! s



Modéles :

CERABLATE easy® / easy TC®
HF standard - Cathéter
Forme de courbure :

Classique D30 D45 D60
Classique

Forme de courbure : Classi . D30 D45 D60
Sigma Classique Sigma

Sonde de température :
thermistance / thermoélément
(thermocouple)

2. Indication
L¢ablation par cathéter hautes fréquences avec les cathéters CERABLATE® est utilisée pour :
» Tachycardies supraventriculaires
» Tachycardies ventriculaires
» Tachycardies ventriculaires / atrioventriculaires
3. Manipulation
Le cathéter ne doit étre utilisé que par des électrophysiologues formés aux méthodes de 1‘ablation
par cathéter hautes fréquences et formés a cette technique.
Les remarques suivantes sont purement informatives et doivent étre complétées par 1‘expérience
clinique des électrophysiologues. Respecter et appliquer les réglementations nationales ou
internationales.
Le cathéter doit étre déballé en utilisant une technique aseptique et utilisé dans un environnement
de travail stérile.
Introduction du cathéter dans le systéme veineux par les voies habituelles pour les systémes de
cathéter.
Raccordement du cathéter avec 1‘appareil d‘ablation hautes fréquences (cf. le mode d‘emploi de
I“appareil utilisé) ou avec un enregistreur ¢lectrocardiogramme via les cables de raccordement
adaptés.
Introduire le cathéter dans 1‘endocarde en utilisant 1‘installation a rayons X et l‘installation
ECG.
Avant de ressortir les cathéters du patient, il faudra controler a 1‘aide des rayons X si I‘extrémité
du cathéter n‘est pas courbée !
Afin de mieux placer le cathéter dans la position souhaitée dans le ceeur, il est possible de courber
I‘extrémité du cathéter a 1‘aide du mécanisme de réglage pour que la courbe distale du cathéter
puisse étre modifiée. Consultez le chapitre 1 « Description du produit » pour la commande du
mécanisme de régulation.
Vous pouvez lancer la production HF dés que la pointe de 1‘¢lectrode indique un contact stable
avec les tissus au niveau de 1‘emplacement de 1°ablation préconisée.
11 est possible de répéter la production HF au méme ou a un autre endroit. Si pour une raison
quelconque, vous deviez constater une augmentation de I‘impédance, le cathéter doit étre retiré
de la veine. La pointe de 1°¢lectrode doit étre nettoyée avant de reprendre la production HF
Nettoyage :
Si, pour une raison ou une autre, il est nécessaire de nettoyer le cathéter, il faudra absolument
éviter qu‘un liquide s‘infiltre dans la poignée.
Attention : Leinfiltration de liquide dans la poignée provoque un court-circuit électrique et
détruit le cathéter.

4. Patients

CERABLATE" : illimité

5. Avertissements

Avertissement : Les cathéters de diagnostic représentent un raccordement électrique a faible

résistance au cceur. Comme chacun sait, des courants minimes suffisent pour provoquer une

fibrillation du ceeur. Ne touchez pas la fiche de raccordement a la main nue, et n‘établissez pas
de contact avec les surfaces a conductivité électriques ou humides.
Ne touchez jamais en méme temps 1‘extrémité du cathéter et 1‘électrode indifférente, surtout
lorsque 1“appareil est en marche.
Gardez le systéme du cathéter a 1‘abri de toute électricité statique.
Veillez, en cas de raccordement du cathéter a 1‘appareil d‘ablation, a la compatibilité des
raccordements de 1‘appareil d‘ablation utilisé. Le cathéter ne doit étre utilisé que lorsque
I“appareil d‘ablation indique une température réaliste aux environs de celle du corps humain.
Respectez les instructions d‘utilisation pour le raccordement des périphériques externes et leur
utilisation spécifique.
Un pacemaker externe et un défibrillateur doivent étre a disposition avant et pendant tout
I‘examen électro-physiologique. Les décharges de défibrillation peuvent générer du courant
dans le circuit du pacemaker/cathéter pendant une défibrillation. Pour protéger le patient, il
faut donc couper le circuit électrique du cathéter pendant une défibrillation.

Attention : Quand des dispositifs alimentés par une tension secteur sont utilisés a proximité du

patient, il faudra appliquer toutes instructions pour appareils électro-médicaux pour éviter des

courants de fuite vers le cceur.

6  Mesures de sécurité

Un contréle soigneux du cathéter et des accessoires raccordés au systéme d‘ablation hautes

fréquences est absolument nécessaire avant toute application.

Vous devez en particulier contréler si la corps du cathéter et la pointe des électrodes est cassée ou

endommagée. Remplacez les éléments défectueux.

Pour les cathéters présentant la possibilité de courber I‘extrémité, le fonctionnement du manipulateur

doit étre testé au préalable. (cf. 1. Description technique du produit).

Attention : Evitez, sur les modéles dotés d*un dispositif de réglage de la force de manipulation,
de tourner le manipulateur trop loin dans le sens verrou ouvert, contrairement aux informations
de la description du produit. Vous risquez sinon de faire glisser la protection de pliage et cette
derniére serait alors inefficace. Les produits concernés doivent étre remplacés immédiatement.

Toute utilisation non conforme, comme une courbure démesurée ou le pliage du cathéter, avant

et pendant 1‘application peut détruire le mécanisme de régulation.

Le cathéter ne doit étre utilisé que par des médecins spécialisés, formés aux méthodes de 1‘ablation

par cathéter hautes fréquences/électrophysiologie, 1 ‘angiographie et la valvuloplastie transluminale

percutanée et formés a cette technique.

* Les produits médicaux actifs implantables, comme par exemple les pacemakers et les
défibrillateurs, peuvent étre influencés dans leur fonctionnement par 1‘ablation par cathéter
hautes fréquences.

» Des décharges ¢électriques se produisent via I‘ablation par cathéter hautes fréquences au niveau
de I‘extrémité des outils/des cathéters qui peuvent influencer le fonctionnement d*appareils
externes. Veuillez donc lire correctement le mode d‘emploi des appareils posés autour.

» L‘intervention doit étre contrélée par radiographie al‘aide d‘un matériel de radiographie adéquat.

» Les champs magnétiques peuvent influencer le fonctionnement du cathéter.

Attention : Le cathéter ne doit pas étre utilisé lors d‘une IRM.

« Il est possible que des interférences se produisent en cas d‘utilisation d‘appareils externes
générant des rayons €lectromagnétiques.
Le fonctionnement des implants cardiologiques peut étre géné par 1‘introduction d‘un cathéter/
desélectrodes. Parailleurs, ces mémes dispositifs peuvent eux aussi influencer le fonctionnement
du cathéter d*ablation. Veuillez lire attentivement le dossier du patient a ce sujet.
En cas d‘acceés transeptal, des complications imprévisibles ne sont pas a exclure.
Veuillez tenir compte a ce sujet des instructions du mode d‘emploi du générateur hautes ¢
fréquences/générateur utilisé pour 1‘ablation.
Ne jamais nettoyer les poignées avec un produit liquide. Cela pourrait engendrer des courts-
circuits.
Si la production AF est limitée en puissance, les risques de complications sont alors plus élevés.
La formation de thrombus et/ou les risques de carbonisation des tissus en particulier peuvent
augmenter. Dans ce cas, un dysfonctionnement du cathéter n‘est alors plus a exclure en cas de
surchauffe.

Attention : En cas d‘utilisation d‘un défibrillateur, débranchez le cathéter a ablation du réseau

sur secteur ou de I‘endocarde. Ne pas défibrilliser via le cathéter a ablation !

» Lecathéter CERABLATE® a été spécialement congu pour les ablations intra-cardiales par radio
hautes fréquences en combinaison avec le systeme d*ablation HAT300 Smart.

Attention : Des risques imprévisibles sont possibles lors de 1“utilisation avec des périphériques

externes. Consultez le fabricant de 1‘appareil, le cas échéant.

L<application des produits avec des générateurs tiers ne doit pas dépasser une tension maximale

ou effective de 40 Vss ou 150 Veff (a 600 Q). L‘impédance HF ne doit pas étre inférieure a 40 Q.
En cas de raccordement du cathéter CERABLATE® a d‘autres appareils d‘ablation, vous devez
contrdler au préalable la compatibilité des broches. Si cette comptabilité des broches ne peut
étre garantie a 100 %, vous ne devez alors en aucun cas raccorder CERABLATE® a d‘autres
appareils d‘ablation.

Attention : Vous ne devez utiliser ces produits que dans un mode de régulation de la température.

Vous devez utiliser les fonctions de limitation de la puissance et de coupure de 1‘impédance.

7. Contre-indication

Patients ayant subi un infarctus aigu du myocarde

Infections systémiques

Infections locales aigiies au niveau du site de ponction

Le patient a manifesté une sensibilité aux corps étrangers par le passé ou souffre d’une allergie

extréme

Tissus insuffisants ou inadaptés, p. ex. des tissus endommagés par des radiations ou une

suppuration

Anomalies physiologiques ou anatomiques pouvant entrainer des complications postopératoires,

comme une diathése hémorragique, une résistance réduite aux infections, etc.

Instabilité hémodynamique

Patients qui ne peuvent recevoir de I’héparine ni une alternative acceptable pour obtenir une

anticoagulation adéquate

Patients équipés de valves prothétiques

8. Complications / effets indésirables éventuels

* Infection / septicémie

Embolismes

Formation de coagulum, en particulier avec I'utilisation de cathéters en mode de puissance

réglable

Spasmes artériels (y compris les artéres coronaires)

Perforations

Effusion péricardique

Tamponnade péricardique

Endocardite

Bloc AV

Anomalies de la paroi cardiaque ou des valves cardiaques

Thrombose des artéres ou des veines

Obstruction de I’arteére coronaire gauche

Arythmies cardiaques séveéres

Fibrillation ventriculaire

+ AVC

» Déces

Italiano

Istruzioni per I‘uso

CERABLATE?® easy/easy TC

Catetere per ablazione manovrabile

Indicazioni generali
Attenzione: Si prega di leggere attentamente le presenti istruzioni prima di utilizzare il prodotto

1. Verifica prima dell‘utilizzo
Controllare il prodotto, I‘imballaggio e gli accessori prima dell‘utilizzo per verificare la presenza di
eventuali danni e funzionamento compromesso. In caso di danni o funzionamento compromesso
non utilizzare il prodotto. Se non si dispone piu delle istruzioni per 1‘uso, ¢ possibile richiederle
nuovamente a OSYPKAAG. Leistruzioni per1‘uso devono essere smaltite solo dopo aver utilizzato
tutti i prodotti contenuti nel kit.
2. Applicazione e utilizzo

Attenzione: Utilizzare il prodotto in condizioni sterili!
11 prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da personale qualificato e presso una struttura
sanitaria attrezzata appositamente per la finalita appropriata. Mettere in funzione il prodotto solo
dopo averne garantito un funzionamento sicuro. E responsabilita del medico selezionare le tecniche
e i procedimenti medici adeguati. Le istruzioni per 1‘uso servono solo a fornire informazioni
generali sull‘utilizzo del prodotto. Non ¢ possibile modificare il prodotto.
Anche qualora, per motivi medici, sia necessario procedere diversamente da come descritto
nelle presentiistruzioni, osservare semprele avvertenze, le indicazioni generali e le precauzioni!
La mancata osservanza di queste ultime puo causare complicanze e funzionamento errato!
3. Sterilizzazione e conservazione
I prodotti vengono sterilizzati con etilenossido. Se conservato in modo corretto, il prodotto
sterilizzato ¢ utilizzabile fino alla data discadenza riportata sulla confezione (use before date).
Conservare il prodotto sterile in luogo fresco, asciutto ¢ al riparo dalla luce nella confezione
originale a 10°C - 25°C.

Attenzione: Non sterilizzabile in autoclave! Prodotto monouso! Non risterilizzare i prodotti

usati! Il riutilizzo comporta pericolo di infezione e la possibilita di un funzionamento errato!
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4.  Smaltimento

Dopo I“utilizzo, il prodotto puo essere contaminato. Pertanto, smaltire attenendosi alle prescrizioni
cliniche. Gli oggetti appuntiti o affilati quali aghi, cannule o bisturi che facevano eventualmente
parte del prodotto devono essere smaltiti separatamente in sicurezza per evitare la possibilita di
lesioni e infezioni.

5. Limitazione di responsabilita

I dispositivi medici OSYPKA AG sono prodotti con i migliori materiali e secondo processi
di lavorazione controllati e comprovati. La qualita viene controllata ripetutamente durante la
produzione e prima della consegna. Se, nonostante cio, un prodotto dovesse essere danneggiato o
non funzionante, si prega di restituirlo una volta rilevato il guasto, indicando il tipo di guasto insorto
eil relativo errore. Il prodotto oggetto di reclamo sara quindi esaminato minuziosamente nei nostri
stabilimenti. In caso di reclamo giustificato, provvederemo a sostituire il prodotto gratuitamente.
Sono esclusi da garanzia i prodotti i cui danni siano stati causati da conservazione non corretta,
utilizzo errato, applicazione diversa dalla destinazione d‘uso, modifiche arbitrarie al prodotto,
riutilizzo o nuova sterilizzazione non autorizzati. La garanzia decade in caso di interventi o modifiche
al prodotto eseguiti da personale non autorizzato per iscritto dal costruttore.

1. Descrizione del prodotto

11 catetere CERABLATE® ¢ stato sviluppato appositamente per l‘ablazione intracardiaca a
radiofrequenza, in combinazione con i sistemi di ablazione HAT300 Smart o simili. Una sonda
termica, posizionata nella punta del catetere, consente la misurazione costante della temperatura
della punta del catetere, prodotta dall‘emissione di energia a radiofrequenza. Cio consente un
controllo esatto ¢ un monitoraggio preciso della temperatura.

Asecondadel valore nominale selezionato e della temperatura effettiva, un microprocessore integrato
nei dispositivi di ablazione regola costantemente 1‘emissione di energia a radiofrequenza. In questo
modo, si evita il surriscaldamento o la carbonizzazione dei tessuti. La posizione dell‘elemento
termico all‘interno della punta del catetere garantisce un accoppiamento termico eccellente e dunque
un profilo di temperatura ottimale durante 1°‘emissione di energia a radiofrequenza.

La disposizione dei singoli poli (bipolare o quadripolare) consente di rilevare in modo preciso il
segnale intracardiaco durante il mappaggio e I‘emissione di energia a radiofrequenza. La punta del
catetere garantisce una superficie adeguata per un‘ablazione efficace. Il catetere CERABLATE®
consente una capacita di comando molto sensibile e dispone di un eccellente controllo della torsione.
Cio garantisce un posizionamento preciso del catetere. Il filo interno del catetere, costruito con un
materiale speciale, garantisce una straordinaria flessibilita della punta del catetere. Cio consente
di adattare perfettamente la parte distale del catetere all‘anatomia irregolare del cuore. Azionando
il manipolatore presente sull‘impugnatura del catetere CERABLATE®, ¢ possibile regolare la
curvatura della punta del catetere almeno fino a 180° in modo continuo. Il manipolatore, progettato
appositamente per questo catetere, consente di variare la curvatura dell‘arco e di mantenerla stabile
in qualunque posizione. Sui modelli con relativa etichetta sul manipolatore, ¢ possibile regolare
le forze di manipolazione.

Comando dell‘arco distale

L‘inarcamento continuo del catetere si pratica spostando in avanti o indietro la parte anteriore
dell‘impugnatura in plastica (regolatore).

Nei modelli che non prevedono la regolazione delle forze di manipolazione, la curvatura della
punta ¢ bloccata in qualunque posizione. Nei cateteri con possibilita di regolazione delle forze di
manipolazione, la regolazione avviene come segue:

Regolazione delle forze di manipolazione

Mantenere saldamente 1‘impugnatura e ruotare il manipolatore come riportato sull‘etichetta.

Per ridurre le forze di manipolazione, ruotare in direzione del simbolo del lucchetto aperto. Per
aumentare le forze di manipolazione e bloccare la curvatura della punta, ruotare in direzione del
lucchetto chiuso. rispetto alle impostazioni di fabbrica, il manipolare puo essere ruotato di massimo
1 giro in ciascuna direzione!

Modelli:

CERABLATE easy® / easy TC®

Catetere a radiofrequenza
standard

D30 D45 D60

Forma dell’arco: Classic
D30 D45 D60

Forma dell’arco: Sigma Classic Sigma

Sonda termica:
Termistore/Termoelemento (Termocoppia)

2. Indicazioni

L¢ablazione transcatetere a radiofrequenza con il catetere CERABLATE®
seguenti casi:

* Tachicardie sopraventricolari

* Tachicardie ventricolari

* Tachicardie atrioventricolari

3. Utilizzo

11 catetere deve essere applicato esclusivamente da elettrofisiologi, istruiti in merito alle tecniche
di ablazione transcatetere intracardiaca a radiofrequenza e con adeguato addestramento a riguardo.
Le indicazioni seguenti hanno carattere puramente informativo e vanno integrate con quelle fornite
dall“elettrofisiologo sulla base delle sue esperienze cliniche. Rispettare e attenersi alle linee guida
nazionali o internazionali.

* Estrarre ii cateteri dalla confezione in modo asettico e utilizzarli in un ambiente sterile.
Inserire il catetere nel sistema vascolare tramite gli accessi usati comunemente per il sistema
del catetere.

Per il collegamento del catetere al dispositivo per ablazione a radiofrequenza (vedere istruzioni
per I‘uso del dispositivo utilizzato) o a un dispositivo per ECG, utilizzare i cavi di collegamento
idonei.

Inserire il catetere nella zona dell‘endocardio con 1‘ausilio di strumenti a raggi X e per ECG.
Prima di sfilare il catetere dal paziente, verificare mediante controllo radiografico che la punta
del catetere non sia inarcata.

¢ indicata nei

* Per garantire un posizionamento ottimale della punta del catetere nel cuore, € possibile curvare
la punta del catetere mediante il meccanismo di comando per poi modificare la curva distale del
catetere. Per informazioni sul funzionamento del meccanismo di comando, vedere il capitolo
1 ,,Descrizione del prodotto®.

Quando la punta degli elettrodi si trova stabilmente a contatto con il tessuto nel punto previsto

per “ablazione, ¢ possibile avviare 1‘emissione di energia a radiofrequenza.

Lemissione di energia a radiofrequenza puo essere ripetuta nello stesso punto o in un punto

diverso. Se per qualunque motivo dovesse verificarsi un aumento dell‘impedenza, rimuovere

il catetere dal vaso. Pulire la punta degli elettrodi prima di ripetere 1‘emissione di energia a

radiofrequenza.

Pulizia:

Qualora fosse necessario pulire il catetere, per qualsiasi motivo, accertarsi che non far penetrare

assolutamente liquidi nell‘impugnatura.

Attenzione: La penetrazione di liquidi nell‘impugnatura causa un corto circuito elettrico e
dunque la rottura del catetere.

4. Pazienti

CERABLATE": nessuna limitazione

5. Avvertenze

Avvertenza: Il catetere rappresenta un circuito di corrente continua a bassa impedenza sul
cuore. E risaputo che bastano correnti molto ridotte per causare la fibrillazione cardiaca. Non
toccare la presa per il collegamento con le mani nude e non farla venire a contatto con superfici
elettricamente conduttive o umide.

» Non toccare mai contemporaneamente la punta del catetere e 1°elettrodo indifferente, specie

durante 1‘emissione di energia.

Fare in modo che in prossimita del sistema del catetere non si formi elettricita statica.

Nel collegare il catetere al dispositivo di ablazione, accertarsi che i collegamenti siano compatibili
con il dispositivo di ablazione utilizzato. Utilizzare il catetere solo se la temperatura corporea
mostrata sul dispositivo di ablazione ¢ realistica.

In caso di collegamento di dispositivi esterni e per il loro utilizzo per 1‘applicazione specifica,
attenersi alle relative istruzioni per 1‘uso.

Prima e durante 1‘intero esame elettrofisiologico, occorre avere a disposizione un pacemaker
esterno e un defibrillatore funzionanti. Durante una defibrillazione, le scariche defibrillatorie
possono causare flussi di corrente nel pacemaker/circuito elettrico del catetere. A tutela del
paziente, durante la defibrillazione staccare il circuito elettrico del catetere.

Attenzione: qualora in prossimita del paziente si usino dispositivi funzionanti con tensione

di rete, procedere secondo le istruzioni dei dispositivi elettromedicali, onde evitare correnti

parassite al cuore.

6. Misure precauzionali

Prima dell‘applicazione, ¢ assolutamente necessario controllare attentamente il catetere e gli

accessori utilizzati con il sistema di ablazione a radiofrequenza.

Inparticolare, controllare che1‘albero del catetere e la punta degli elettrodi non siano stati danneggiati

in alcun modo. Sostituire i prodotti difettosi.

Per cateteri soggetti a inarcamento della punta, prima dell‘uso, testare il funzionamento del

regolatore. (vedere 1. Descrizione tecnica del prodotto).

Attenzione: Perimodelli con possibilita diregolazione delle forze di manipolazione, non ruotare, in
derogaaquanto indicato nella descrizione del prodotto, il manipolatore eccessivamente in direzione
del lucchetto aperto, poiché in caso contrario si pud causare lo spostamento della protezione
antipiega, rendendola dunque inefficace. Sostituire immediatamente i prodotti interessati.

Qualunque utilizzo improprio prima o durante I‘applicazione, ad es. eccessiva curvatura o piegatura

del catetere, puo causare la rottura del meccanismo di comando.
11 catetere deve essere applicato esclusivamente da medici specializzati, istruiti in merito alle
tecniche di ablazione transcatetere intracardiaca a radiofrequenza/elettrofisiologia, angiografia e
valvuloplastica transluminale percutanea e con adeguato addestramento a riguardo.
L‘ablazione transcatetere a radiofrequenza pud influire sul funzionamento dei dispositivi medici
impiantabili attivi, quali ad es. pacemaker e defibrillatori.
L ablazione transcatetere a radiofrequenza determina scariche elettriche nella zona della punta
del catetere/della punta dello strumento, che possono influire sul funzionamento di dispositivi
esterni. Osservare le istruzioni per 1‘uso dei dispositivi presenti nella zona circostante.
Eseguire I“intervento con controllo a raggi X mediante la relativa apparecchiatura radioscopica.
11 funzionamento del catetere puo essere influenzato dalla presenza di campi magnetici.

Attenzione: durante gli esami MRT, il catetere non deve essere inserito.

» L‘impiego di dispositivi esterni che emettono radiazioni elettromagnetiche puo causare segnali
di disturbo.
11 posizionamento del catetere/degli elettrodi pud compromettere la funzionalita di impianti
cardiaci. Inoltre, simili sistemi possono danneggiare anche la funzionalita del catetere per
ablazione. Fare attenzione all‘anamnesi del paziente.
Ltaccesso transettale puo causare complicanze imprevedibili.
Osservare le istruzioni per 1‘uso del generatore di radiofrequenza/generatore per ablazione
utilizzato.
Non pulire I‘impugnatura con liquidi. In caso contrario, si pud causare un corto circuito.
In caso di emissione di energia aradiofrequenza con regolazione di potenza, il tasso di complicanze
pud aumentare. In particolare, possono verificarsi maggiormente formazione di trombi e/o
carbonizzazione dei tessuti. In questo caso, non ¢ possibile escludere una compromissione della
funzionalita del catetere dovuta a surriscaldamento.

Attenzione: durante 1‘uso del defibrillatore, scollegare il cavo del catetere per ablazione e

allontanare il catetere dall‘endocardio. Non effettuare la defibrillazione con il catetere per

ablazione inserito!

Il catetere CERABLATE® ¢ stato sviluppato appositamente per 1‘ablazione intracardiaca a
radiofrequenza in combinazione con il sistema di ablazione HAT300Smart.

Attenzione: 1‘utilizzo di dispositivi di altri produttori pud causare rischi imprevedibili. Per
informazioni a riguardo, rivolgersi al produttore del dispositivo.

In caso di utilizzo dei prodotti con generatori di altri produttori, la tensione della punta risp.
la tensione effettiva non deve superare i 440 Vss risp. 150 Veff (a 600 Q). L‘impedenza della
radiofrequenza non deve essere inferiore a 40 Q.

* Incasodicollegamento dei cateteri CERABLATE® ad altri sistemi di ablazione, verificare dapprima
che la piedinatura corrisponda. Se non ¢ possibile garantire con certezza la corrispondenza della
piedinatura, non collegare il catetere CERABLATE™ ad altri sistemi di ablazione.

Attenzione: utilizzare i prodotti solo in modalita di regolazione della temperatura. Utilizzare le
funzioni di limitazione della potenza e annullamento dell‘impedenza.

7.  Controindicazioni

Pazienti con infarto acuto del miocardio

Infezioni sistemiche

Infezioni locali acute sul sito della puntura

Pazienti che hanno mostrato una sensibilita agli oggetti estranei in passato o che soffrono di

allergie gravi
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Tessuto insufficiente o non idoneo, ad es. tessuto danneggiato da radiazioni o suppurazione
Anomalie anatomiche o fisiologiche che potrebbero determinare gravi complicanze post-
operatorie, quali ad esempio diatesi emorragica, ridotta resistenza alle infezioni ecc.
Instabilita emodinamica

Pazienti ai quali non ¢ possibile somministrare eparina o un‘alternativa accettabile per ottenere
un effetto anticoagulante adeguato

Pazienti con protesi valvolari

8. Possibili complicanze/effetti collaterali

Infezione/Sepsi

Embolie

Formazione di coaguli, in particolare con I‘impiego di cateteri in modalita di regolazione della
potenza

Spasmi arteriosi (incluse arterie coronarie)

Perforazioni

Effusione pericardica

Tamponamento pericardico

Endocardite

Blocco atrioventricolare

Anomalie della parete o delle valvole cardiache

Trombosi di arterie o vene

Ostruzione dell‘arteria coronaria sinistra

Gravi aritmie cardiache

Fibrillazione ventricolare

Ictus

* Morte

Instrucciones de uso

CERABLATE® easy/easy TC

Catéter de ablacion dirigible

Notas generales
Atencion: Lea estas instrucciones de uso detenidamente antes de utilizar el producto.

1. Inspeccioén antes del uso
El producto, el envase y los accesorios deben inspeccionarse antes de su uso en cuanto a dafios
y funcionamiento anémalo. En caso de presentar dafios o un funcionamiento andémalo, no es
permisible usar el producto. Si se han extraviado las instrucciones de uso, pueden solicitarse
de nuevo a OSYPKA AG. No esta permitido deshacerse de las instrucciones de uso hasta haber
utilizado todos los productos de una unidad.
2 Aplicacion y manipulacion
Atencion: jUtilizacion del producto bajo condiciones estériles!
Solamente se permite el uso del producto para una aplicacion conforme al fin previsto en un centro
sanitario especialmente equipado y por personal cualificado. Solo se debe poner el producto en
servicio cuando esté garantizado que su empleo es seguro. Es responsabilidad del médico el
elegir el procedimiento y la técnica adecuados desde el punto de vista médico. Las instrucciones
de uso sirven meramente de informacion general sobre el modo de empleo del producto. No esta
permitido modificar el producto.
iLas advertencias/indicaciones de caracter general/ medidas precautorias son de observancia
obligatoria en todos los casos; también aunque, por razones médicas, se utilice un procedimiento
divergente! ;El incumplimiento puede dar lugar a complicaciones y disfuncionamientos!
3. Esterilizacion y almacenamiento
Los productos son esterilizados utilizando 6xido de etileno. Con un almacenamiento apropiado,
el producto esterilizado se podra usar hasta la fecha de caducidad indicada en el embalaje
(utilizar antes del ... [fecha]).
Almacene el producto estéril en su envase original en un lugar fresco, seco y protegido de la luz
a una temperatura entre 10 °C y 25 °C.
Atencion: jNo esterilizable en autoclave! {No reutilizable! jNo reesterilizar los productos
una vez usados! jEn caso de reutilizacion, existira peligro de infeccion y la posibilidad de un
funcionamiento defectuoso!
4. Eliminacién
El producto puede estar contaminado después del uso. Ténganse en cuenta por dicha razon los
procedimientos normativos del centro sanitario relativos a la eliminacion. Los objetos punzantes
o afilados, como agujas, canulas o escalpelos, que puedan haber formado parte del producto se
eliminaran aparte y de forma segura con el fin de evitar lesiones e infecciones.
5. Limitacion de la responsabilidad
Los productos sanitarios de OSYPKA AG se fabrican con materiales de alta calidad y
empleando procesos de produccién controlados y acreditados. La calidad se supervisa de manera
continua durante la fabricacion y antes de la entrega. Si pese a todo detectara que el producto
recibido presenta un deterioro de su funcion o una incapacidad funcional, rogamos su devolucion
inmediatamente después de aparecer la anomalia, con indicacion de las deficiencias y defectos
observados. El producto objeto de reclamacion sera entonces examinado exhaustivamente en
nuestra empresa. En caso de reclamacion justificada, repondremos el producto de forma gratuita.
Estan excluidos de la garantia los dafos producidos al producto porun almacenamiento inadecuado,
manejo erréneo, uso no conforme al fin previsto, modificacion arbitraria o por reutilizacion y
reesterilizacion no permitidas. La garantia se extinguira si personas no autorizadas expresamente
para ello por escrito por el fabricante manipulan o modifican el producto.

1. Descripcion del producto

Los catéteres CERABLATE® han sido especialmente desarrollados para la ablacion intracardiaca
de alta frecuencia en combinacion con los sistemas de ablacion HAT300 Smart o comparables.
La temperatura que se produce por la emision de alta frecuencia en la punta del catéter es medida
continuamente por un sensor de temperatura situado en la punta del catéter. Esto permite un control
exacto de la temperatura y su control preciso.

Un microprocesador integrado en los aparatos de ablacion regula de manera continua la emision
de alta frecuencia en funcion del valor de consigna y de la temperatura medida en cada momento.
De este modo se evita el sobrecalentamiento o la carbonizacion del tejido. La posicion del par
termoeléctrico en la punta de catéter proporciona un muy buen acoplamiento térmico y con ello
un perfil de temperatura 6ptimo durante la emision de alta frecuencia.

La disposicion de cada uno de los polos (2 o 4 polos) permite captar de forma precisa las sefiales
intracardiacas durante la cartografia (mapeo) y la emision de AF. La punta del catéter garantiza una
superficie adecuada para una ablacion eficaz. E CERABLATE® es un catéter que puede ser dirigido
con gran precision y sensibilidad y al mismo tiempo ofrece un excelente control de la torsion.
Todo ello permite un posicionamiento exacto del catéter. El alambre de traccion interno, que esta
fabricado de un material especial, garantiza una flexibilidad extraordinaria de la punta de catéter.
De este modo es posible adaptar exactamente la parte distal del catéter a la irregular anatomia del

corazon. La curvatura de la punta del catéter se puede ajustar de manera progresivamente variable
hasta un minimo de 180°. Para ello debe accionarse el manipulador que hay en el mango del
catéter CERABLATE®. Este manipulador de disefio especial permite variar el grado de curvatura
y de mantenerlo estable en cualquier posicion que se desee. En determinados modelos, marcados
en consecuencia en el manipulador, se puede ajustar la magnitud de las fuerzas de manipulacion.

Control de la curva distal

(|
(|

La curvatura progresivamente variable del catéter se efectua desplazando hacia adelante y hacia
atras la parte delantera del mango de plastico (manipulador).

En modelos en los que no es posible ajustar la fuerza de manipulacion, la curvatura del extremo
distal esta bloqueada en todas las posiciones. En los catéteres con fuerzas de manipulacion ajustables,
el ajuste se efecttia del modo siguiente:

Ajuste de las fuerzas de manipulacion

[
(|
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Agarre el mango y gire el manipulador segan el marcado.

Girar hacia el simbolo del candado abierto reduce las fuerzas de manipulacion. Girar hacia el
simbolo del candado cerrado aumenta las fuerzas de manipulacion y bloquea la curvatura de la
punta. jEl manipulador se puede girar como maximo una vuelta completa en cada uno de los
sentidos a partir del ajuste de fabrica!

Modelos:
CERABLATE easy® / easy TC®
Catéter estandar de alta
frecuencia D30 D45 D60
Forma de la curva: Classi D30 D45 D60
Classic Sigma

Forma de la curva: Sigma

Sensor de temperatura:
termistor / termoelemento (termopar)

2. Indicacién
La ablacion mediante el catéter de alta frecuencia CERABLATE®se emplea en los siguientes
casos:
* taquicardia supraventricular
* taquicardia ventricular
* taquicardia auriculoventricular
3. Manejo
Eluso del catéter esta reservado en exclusiva a electrofisiologos que hayan recibido formacion en la
metodologia dela ablacion intracardiaca con catéter de alta frecuencia y hayan entrenado la técnica.
Las indicaciones siguientes son meramente a titulo informativo y deberan ser complementadas
por el electrofisiologo basandose en sus experiencias clinicas. Deberan respetarse y aplicarse las
directrices nacionales o internacionales.
* Los catéteres se deberan extraer del envase utilizando una técnica aséptica y usarse en una zona
de trabajo esteéril.
Introduccion del catéter en el sistema vascular a través de los puntos de acceso habituales para
sistemas de catéteres.
Conexion del catéter con el aparato de ablacion por alta frecuencia (véanse las instrucciones
de uso del aparato que se esté utilizando) o con el electrocardiografo mediante los cables de
conexién adecuados.
Introduccion del catéter en la zona del endocardio mediante la utilizacion del equipo de rayos
X'y del electrocardidgrafo.
Antes de extraer el catéter del paciente, es necesario verificar por rayos X que la punta del
catéter no esté doblada.
Para un mejor posicionamiento en el corazon, es posible curvar la punta del catéter mediante el
mecanismo de mando y modificar asi la curva distal del catéter. Para el manejo del mecanismo
de mando, véase el capitulo 1 «Descripcion del producto».
Cuando la punta del electrodo muestre un contacto estable con el tejido en el punto en el que
se pretende efectuar la ablacion, puede iniciarse la emision de alta frecuencia.
La emision de alta frecuencia se puede repetir en el mismo punto o en otro diferente. Si por
alglin motivo se produjera un aumento de la impedancia, se debe quitar el catéter del tejido. Se
debe limpiar la punta del electrodo antes de poder repetir la emision de alta frecuencia.
Limpieza:
Si por algin motivo fuera necesario limpiar el catéter, asegiirese sin falta de que el mango no entre
en contacto con ningun liquido.
Atencién: El contacto del mango con un liquido ocasionara un cortocircuito y con ello la
destruccion del catéter.
4. Pacientes
CERABLATE®: ilimitado
5. Advertencias
Advertencia: El catéter constituye un camino conductor de baja impedancia directo al corazon.
Es conocido que bastan corrientes muy bajas para causar la fibrilacion del corazon. No toque el
conector adaptador con las manos sin proteger ni permita que entre en contacto con superficies
conductoras eléctricas o hiimedas.
* No toque nunca al mismo tiempo la punta del catéter y el electrodo indiferente, en especial
cuando se esté suministrando potencia.
Mantenga toda carga de electricidad estatica alejada del sistema de catéter.
Cuando conecte el catéter al aparato de ablacion, preste atencion a la compatibilidad de la
asignacion de terminales del aparato de ablacion que se esté utilizando. « No utilice el catéter
hasta que en el aparato de ablacion no se indique una temperatura realista para el cuerpo.
Tenga en cuenta las instrucciones de uso particulares cuando conecte aparatos externos y durante
su uso especifico.
Durante la exploracion electrofisiologica completa deberan estar a disposicion y listos para
funcionar un marcapasos externo y un desfibrilador. Durante la desfibrilacion, las descargas de
desfibrilacion pueden ocasionar flujos de corriente a través del circuito del marcapasos/catéter.
Como proteccion del paciente debera por ello interrumpirse el circuito eléctrico del catéter
durante una desfibrilacion.
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Atencion: Si se usan aparatos que funcionen conectados a la red eléctrica en las cercanias del
paciente, sera preciso proceder de conformidad con las instrucciones sobre aparatos electromédicos
para evitar posibles corrientes de fuga hacia el corazon.

6. Medidas de precaucion

Antes de su uso es imprescindible efectuar una revision detenida del catéter y de sus accesorios

en combinacion con el sistema de ablacion de alta frecuencia.

En especial debera revisarse que el vastago del catéter y la punta del electrodo no han sufrido

ningun tipo de daflo o deterioro. Sustitiyanse los productos defectuosos.

En los catéteres cuya punta puede curvarse, es preciso comprobar que el manipulador funciona

antes de usarlo. (Véase 1. Descripcion técnica del producto).

Atencion: En los modelos con fuerzas de manipulacion regulables, no estd permitido girar
el manipulador en exceso hacia el candado abierto, haciendo caso omiso de lo indicado en la
descripcion del producto. De lo contrario, el protector contra dobladura puede desplazarse y
perder su eficacia. Los productos afectados serd preciso sustituirlos de inmediato.

Todo uso inadecuado antes o durante la aplicacion, como, por ejemplo, curvar en exceso o doblar

el catéter, puede causar la destruccion del mecanismo de mando.

El uso del catéter esta reservado en exclusiva a médicos especialistas que bien hayan recibido

formacion en la metodologia de la ablacion intracardiaca con catéter de alta frecuencia /

electrofisiologia, en angiografia y en valvuloplastia transluminal percutdnea y hayan entrenado
la técnica.

» Laablacion con catéter de alta frecuencia puede afectar el funcionamiento de productos sanitarios

activos implantables, tales como marcapasos y desfibriladores.

En la ablacion con el catéter de alta frecuencia se producen descargas eléctricas en la zona de

la punta del catéter / punta del instrumento, que pueden afectar el funcionamiento de aparatos

externos. Tenga en cuenta las instrucciones de utilizacion de los aparatos situados alrededor.

La intervencion se debe efectuar bajo control radiografico con un equipo de rayos X adecuado.

* Los campos magnéticos pueden influir en el funcionamiento del catéter.

Atencion: Durante exploraciones por TRM no esta permitido usar el catéter.

Poreluso de aparatos externos que emitan radiacion electromagnética pueden producirse sefiales
perturbadoras.

Elemplazamiento del catéter/electrodo puede influir negativamente en la funcion de los implantes
cardiacos. Ademas, tales sistemas también pueden menoscabar el correcto funcionamiento del
catéter de ablacion. Se debe tener en cuenta la anamnesis del paciente.

En el acceso transseptal pueden producirse complicaciones imprevistas.

Tenga en cuenta las instrucciones de uso del generador de altas frecuencias / generador de
ablacion que se esté utilizando.

El mango no se debe limpiar con ningtn liquido, Ello podria dar lugar a un cortocircuito.

Si la emision de ondas de alta frecuencia se efectia con potencia regulada, el indice de
complicaciones puede incrementarse. En especial pueden aumentar la formacion de trombos y/o
la carbonizacion del tejido. En ese caso no podra descartarse un menoscabo en el funcionamiento
del catéter por sobrecalentamiento.

Atencion: Cuando se use un desfibrilador, desconecte el catéter de ablacion del cable de conexion

o retirelo del endocardio. |No efectiie la desfibrilacion a través del catéter de ablacion!

* El catéter CERABLATE® ha sido especialmente desarrollado para realizar ablaciones
intracardiacas de alta frecuencia en combinacion con los sistemas de ablacion HAT300 Smart.

Atencion: Cuando se usan aparatos ajenos pueden producirse riesgos imprevistos. Sera preciso
aclarar estos con el fabricante del aparato.

Cuando se emplee el producto con generadores de otros fabricantes, la tension de cresta o la
tension efectiva no debe ser superiora440V_ 0 150V . (a 600 Q). La impedancia AF no
debe ser inferior a 40 Q.

» Cuando se conecte el catéter CERABLATE® a otros sistemas de ablacion, sera preciso verificar
antes que laasignacion de patillas coincide. Sino es posible garantizar con certeza la coincidencia
de la asignacion de las patillas, no se podra conectar los catéteres CERABLATE® con otros
sistemas de ablacion.

Atencion: El producto se debera hacer funcionar inicamente en el modo de temperatura regulada.
Ademas, deberian utilizarse las funciones de limitacion de la potencia y de desconexion por
impedancia.

7. Contraindicaciones

Pacientes tras infarto de miocardio agudo

Infecciones sistémicas

Infecciones locales agudas en el lugar de puncion

Pacientes que hayan mostrado en el pasado sensibilidad a objetos extrafios o presenten alergias

extremas

Tejido insuficiente o inadecuado, por ejemplo, tejido danado por radiacion o supuracion

Anormalidades psicologicas o anatomicas que pudieran llevar a complicaciones postoperatorias,

como diatesis hemorragica, resistencia reducida contra infecciones, etc.

Inestabilidad hemodindmica

Pacientes que no pueden recibir heparina o una alternativa aceptable para alcanzar una

anticoagulacion adecuada

Pacientes con valvulas prostéticas

8. Posibles complicaciones / efectos secundarios

Infeccion / sepsis

Embolismos

Formacion de coagulos, en particular con el uso de catéteres en modo regulado por potencia

Espasmos arteriales (incluyendo arterias coronarias)

Perforaciones

Derrame percardico

Tamponamiento pericardico

Endocarditis

Bloqueo auriculoventricular

Anormalidades de la pared o las valvulas cardiacas

Trombosis de arterias o venas

Obstruccion de la arteria coronaria izquierda

Arritmias cardiacas severas

Fibrilacion ventricular

Derrame cerebral

Muerte

Brugsanvisning

CERABLATE® easy/easy TC

Styrbar ablationskateter

Generelle anvisninger
Forsigtig: Lzas venligst denne brugsanvisning grundigt inden produktet tages i brug.

1. Gennemga alle dele inden anvendelse

Produkt,emballage og tilbehersdele skal kontrolleres for beskadigelser og fejlfunktioner inden
anvendelse. Opdages der skader eller fejlfunktioner, ma produkt mé ikke anvendes. Hvis
brugsanvisningen er géet tabt, kan den fasigen ved henvendelse til OSYPKAAG. Brugsanvisningen
ma forst bortskaffes, nar alle produkter i produktenheden er blevet anvendt.

2.  Anvendelse og handtering

Forsigtig: Produktet skal anvendes under sterile forhold!

Produktet ma kun bruges afuddannet personale til det dertil beregnede medicinske forméal. Produktet
ma kun tages i brug, hvis sikker anvendelse kan garanteres. Det er legens ansvar at valge den
passende medicinske fremgangsmade og teknik. Denne brugsanvisning har til formal at give
generelle informationer om handtering af produktet. Produktet mé ikke andres.
Alle advarsler / generelle henvisninger / sikkerhedsforanstaltninger skal til hver en tid
overholdes, ogsd ved medicinsk betingede @endringer af fremgangsmaden! Manglende
overholdelse kan medfere komplikationer og funktionsfejl!

3.  Sterilisering og opbevaring

Produkternesteriliseres med ethylnoxid. Ved korrekt opbevaring kan detsteriliserede produkt
anvendes indtil seneste anvendelsesdato. Denne er angivet pi emballagen (use before date).
Opbevar det steriliserede produkt keligt, tert og lysbeskyttet i den originale emballage ved 10°C
til 25°C.

Advarsel: Ikke autoklaverbar! Er kun tiltenkt engangsbrug! Anvendte produkter mé ikke

gensteriliseres! Ved genanvendelse er der risiko for infektion og funktionsfejl!
4. Bortskaffelse

Produktet kan vare kontamineret efter anvendelsen. Overhold derfor de kliniske forskrifter
med henblik pa bortskaffelse. Spidse eller skarpe genstande som nale, kanyler eller skalpeller,
der eventuelt var en del af produktet, skal laegges i separate, sikre beholdere for at forebygge
kvastelser og infektioner.

5.  Ansvarsfraskrivelse

Medicinprodukter fra OSYPKA AG er fremstillet af materialer i hej kvalitet og under
anvendelse af kontrollerede og efterprevede produktionsprocesser. Kvaliteten kontrolleres
lobende under produktionen og for leveringen. Skulle du alligevel konstatere, at et produkt
udviser funktionsbegraensninger eller ikke er funktionsdygtigt, bedes du returnere det. Angiv i
den forbindelse nzrmere oplysninger om disse fejl og mangler. Reklamationsproduktet bliver da
undersegt grundigt hos os. Ved berettigede reklamationer yder vi gratis erstatning.
Produktbeskadigelser, der skyldes forkert opbevaring, forkert handtering, utilsigtet anvendelse,
egenudforte @ndringer af produktet eller forbudt genbrug og gensterilisering, er ikke omfattet af
garantien. Hvis der foretages indgreb eller endringer af produktet af personer, der ikke er skriftligt
autoriserede til dette af producenten, bortfalder garantien.

1. Produktbeskrivelse

CERABLATE katetere er specialudviklede til intrakardial hejfrekvens-ablation og anvendes
sammen med ablationssystemet HAT300 Smart eller tilsvarende systemer. Temperaturen
pé kateterspidsen opstar via HF-udledningen, og males permanent af en temperaturmaler i
kateterspidsen. Dette gor det muligt at fortage en preecis kontrol og overvagning af temperaturen.
Athengigt af den valgte tilstreebte veerdi og den aktuelt mélte temperatur, tilpasser en integreret
mikroprocessor indeni ablationsapparatet hele tiden HF-afgivelsen. Herigennem undgés
overophedning og karbonisering af vaevet. Positionen af termoelementet i kateterspidsen giver en
fremragende varmekobling, og dermed en optimal temperaturprofil under HF-afgivelsen.
Placeringen af de enkelte poler (2- eller 4-polet) muliggor en praecis registrering af de intrakardiale
signaler under mapping og HF-afgivelse. Kateterspidsen garanterer en adaekvat overflade for en
effektiv ablation. CERABLATE® er et kateter med hej styrbarhed kombineret med fremragende
torsionskontrol. Dette gor en praecis kateterplacering mulig. Kateterets indvendige trdd er udfeerdiget
ietsarligt materiale, som garanterer kateterspidsens ekstraordinare fleksibilitet. Dette muligger en
eksakt tilpasning af den distale del af kateteret til hjertets uregelmassige anatomi. Kateterspidsens
bejning kan indstilles trinlest op til 180°. Dette sker ved hjalp af manipulatoren pa hindtaget af
CERABLATE" kateteret. Denne specialudviklede manipulator gor det muligt at variere buens
bejning og at holde den stabilt i den enskede position. Ved modeller med tilsvarende meerkning
pé manipulatoren, kan graden af manipulationsstyrken indstilles.

Distal buestyring

[
(|

Den trinlose bejning af kateteret foregar ved at skubbe den forreste del af kunststofhandtaget
(manipulator) frem og tilbage.

Ved modeller, hvor manipulationsstyrken ikke kan indstilles, er spidsens bejning arreteret i alle
positioner. Ved katetere, hvor manipulationsstyrken kan indstilles, er fremgangsmaden felgende:

Indstilling af manipulationsstyrken

Tag fast i handtaget og drej manipulatoren i henhold til markningen.

Ved at dreje i retning mod det dbne lasesymbol reduceres manipulationsstyrken. Ved at dreje i
retning af det lukkede lasesymbol foreges manipulationsstyrken og arreterer bejningen af spidsen.
Manipulatoren mé maksimalt drejes en hel omdrejning veek fra vaerkstedsindstillingenihverretning.

Modeller:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standard HF - kateter
Bueform: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Bueform: Sigma Sigma

Classic
Temperaturfoler:
Termistor / Termoelement (Thermocouple)
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2. Indikation

Hojfrekvens-kateterablation med CERABLATE?® katetre anvendes ved:

* Supraventrikuler takykardi

» Ventrikuler takykardi

* Atrio- / ventrikuler takykardi

3. Handtering

Kateteret ber kun anvendes af elektrofysiologer med treening og erfaring indenfor metoder til
intrakardial hejfrekvens-kateterablation.

Folgende henvisninger er af ren informativ art, og skal suppleres af elektrofysiologens viden
og kliniske erfaring. Var opmarksom pa og felg de nationale og internationale retningslinjer.
Under anvendelse af aseptisk teknik tages kateteret ud af emballagen og anvendes i et sterilt
arbejdsomrade.

Indfering af kateteret i vaevssystemet via de seedvanlige indgange for katetersystemer.
Kateteret tilsluttes hojfrekvensablationsapparatet (se brugsanvisningen for det anvendte apparat)
eller EKG-apparatet via dertil egnede forbindelseskabler.

Kateteret indferes i omradet omkring endokardium under brug af rentgen og EKG-apparat.
Inden kateteret traekkes ud af patienten, skal det via rentgen kontrolleres, at kateterspidsen ikke
er bajet!

For en bedre placering i hjertet, kan kateterspidsen bejes ved hjelp af styringsmekanismen,
hvorved den distale kateterbue kan @ndres. For betjening af styringsmekanismen, se kapitel 1
i,,Produktbeskrivelse*.

Nir elektrodespidsen udviser en stabil vavskontakt i det enskede ablationsomrade, kan HF-
afgivelsen pabegyndes.

HF-afgivelsen kan gentages pa det samme sted eller et nyt. Hvis impedansen af en eller anden
grund eges, skal kateteret fjernes fra vaevet. Elektrodespidsen skal rengeres, for HF-afgivelsen
kan gentages.

Rengeoring:

Skulle det vaere nedvendigt at rengere kateteret er det vigtigt at serge for, at der under ingen
omstandigheder kommer vaeske ind i handtaget.

Forsigtig: Hvis der kommer vaske ind i handtaget kan det lede til elektrisk kortslutning og

odeleggelse af kateteret.

4. Patienter
CERABLATE®: ubegranset
5.  Advarsler
Adbvarsel: Kateteret opretter en stromsti med lav ohm-veerdi til hjertet. Som bekendt er det kun
nedvendigt med et megetlav stromniveau forat fa hjertet til at flimre. Beror ikke tilslutningsstikkene
med den bare hand, og lad dem ikke komme i berering med ledende eller fugtige overflader.
Kateterspidsen og den indifferente elektrode ma aldrig bereres samtidig, serligt ikke under
drift.
Enhver form for statisk elektricitet skal holdes vk fra katetersystemet.
Ved tilslutning af kateteret til ablationsapparatet ber du vaere opmerksom pa kompatibiliteten
af tilslutningsbelagingen for det anvendte ablationsapparat. Kateteret ber kun anvendes, nar
der pa ablationsapparatet vises en realistisk temperatur i omradet for kropstemperatur.
Ved tilslutning og brug af eksterne apparater skal brugsanvisningen for disse folges.
Bade en ekstern pacemaker og defibrillator ber veere inden for raekkevidde og klar til brug bade
for ogunderhele den elektrofysiologiske undersegelse. Under en defibrillation kan udledningerne
fradefibrillatoren fordrsage elektriske strombevaegelser i pacemakeren/kateterstromkredsen. For
at beskytte patienten skal kateter-stromkredesen derfor afbrydes under defibrillation.
Forsigtig: Hvis der anvendes apparater med netspending i nerheden af patienten, skal alle
relevante henvisninger for elektromedicinske apparater felges for at undgd vagabonderende
strom til hjertet.
6. Sikkerhedsforanstaltninger
Inden anvendelse skal der ubetinget foretages en grundig undersogelse af kateter samt alle
tilbehersdelene i forbindelse med hejfrekvens-ablationssystemet.
Serligt skal det kontrolleres, om kateterskaftet og elektrodespidsen pd nogen made er blevet
odelagt eller beskadiget. Defekte produkter skal udskiftes.
Ved katetre med mulighed for bejning af kateterspidsen, skal manipulatoren funktion testes inden
péabegyndelse af indgrebet. (se 1. teknisk produktbeskrivelse).
Forsigtig: Ved modeller hvor manipulationsstyrken kan indstilles, ma manipulatoren i henhold
til angivelserne i produktbeskrivelsen ikke drejes for langt i retningen mod den dbne las, da
dette kan fore til en forskydning af bejningsbeskyttelsen, som herefter vil veere uvirksom. Sker
dette, skal produktet straks udskiftes.
Enhver uhensigtsmaessig brug for eller under anvendelsen, som f.eks. overdreven bejning af eller
knzk pa kateteret, kan edelaegge styringsmekanismen.
Kateteret ber kun anvendes af speciallaeger med tilstraekkelig treening og erfaring indenfor metoder
til intrakardial hejfrekvens-kateterablation/elektrofysiologi og/eller angiografi og perkutan
transluminal valvuloplasty.
Funktionerne af aktive implanterbare medicinske produkter sasom f.eks. pacemakere og
defibrillatorer kan pévirkes af hejfrekvens-kateterablationen.
Under hejfrekvens-kateterablationen forekommer der elektriske udladninger i omradet
omkring kateterspidsen/tool-spidsen, og disse kan pavirke funktionen af eksterne apparater. Se
brugsanvisningerne for de omkringstaende apparater angaende dette.
Indgrebet skal udferes under rentgenkontrol med brug af dertilherende rentgenudstyr.
Kateterfunktionen kan pavirkes af magnetiske felter.
Forsigtig: Under MRT-undersogelser ma kateteret ikke benyttes.
Under anvendelse af eksterne apparater, som udsender elektromagnetisk straling, kan der opsta
forstyrrende signaler.
Kardiologiske implantater og disses funktionen kan haemmes som et resultat afkateterplaceringen/
elektrodeplaceringen. Herudover kan sddanne systemer ogsa heemme ablationskateteret og dettes
funktion. Der skal tages hejde for patientanamnese.
Ved transseptal adgang kan der opsta uforudsigelige komplikationer.
Folg brugsanvisningen for den anvendte hejfrekvensgenerator/ablationsgenerator.
Handtaget mé ikke renses med veaske. Dette kan fore til kortslutning.
Hvis HF-udledningen sker ydelsesstyret, kan det fore til en forhejet komplikationsrate. Seerligt
forkomsten af trombedannelse og/eller vaevskarbonisering kan eges. I disse tilfeelde kan en
funktionshaemmelse af kateteret som resultat af overophedning ikke udelukkes.
Forsigtig: Ved anvendelse af defibrillator skal ablationskatetrets kobles fra tilslutningskabel eller
fjernes fra endokardium. Defibrillation ma ikke udferes via ablationskateteret!
» CERABLATE® Kateteret er specialudviklet til intrakardial hejfrekvens-ablation og anvendes
sammen med ablationssystemet HAT300Smart.

Forsigtig: Ved anvendelse sammen med ukendte apparater kan der opsta uforudsigelige risici.

Disse skal afdekkes sammen med enhedens producent.

Ved anvendelse af produkter med ukendte generatorer ma spidsspandingen/den effektive speending

ikke overstige 440 Vsseller 150 Veff (ved 600 Q). HF-impedansen ma ikke vaere mindre end 40 Q.

* Ved tilslutning af CERABLATE® katetre til andre ablationssystemer skal overensstemmelsen
med PIN-beleegningen forst kontrolleres. Hvis det ikke er muligt at garantere en sikker

overensstemmelse med PIN-beleegningen, md CERABLATE® kateteret ikke tilsluttes andre
ablationssystemer.
Forsigtig: Produkterne ber kun anvendes i temperaturstyret modus. Funktionerne
ydelsesbegransning og impedansafbrydelse ber anvendes.
7.  Kontraindikation
Patienter efter akut myokardieinfarkt
Systemiske infektioner
Akutte lokale infektioner pa indstikstedet
Patienten har tidligere vist falsomhed over for fremmedlegemer eller har ekstrem allergi
Utilstreekkeligt eller ikke egnet vev, f.eks. vaevsbeskadigelse ved straling eller suppuration
Fysiologiske eller anatomiske anomalier, som kan medfere postoperative komplikationer,
sasom bledningsdiatese, nedsat modstandsdygtighed over for infektioner osv.
Haemodynamisk ustabilitet
Patienter, som ikke kan fa heparin eller et acceptabelt alternativ for at opna tilstraekkelig
antikoagulation
Patienter med kunstige klapper
8. Mulige komplikationer/bivirkninger
Infektion / sepsis
Emboli
Dannelse af koagler, iser nar der anvendes katetere med elektrisk regulering
Arteriekramper (herunder koronararterierne)
Perforationer
Perikardieeffusion
Perikardietamponade
Endokarditis
AV-blok
Anomali af hjerteveeggen eller hjerteklapper
Trombose i arterier eller vener
Obstruktion af den venstre koronararterie

» Sver hjertearytmi
* Ventrikelflimmer
 Slagtilfeelde
* Dod
Kayttoohje

CERABLATE?® easy/easy TC

Ohjattava ablaatio-katetri

Yleiset ohjeet
Huomio: Tutustus huolellisesti kiyttoohjeeseen ennen tuotteen kiyttod.

1. Tarkastus ennen kaytt6a
Tuote, pakkaus ja lisivarusteet on tarkastettavan ennen kéyttod vaurioiden ja toimintahairididen
varalta. Jos tuote on vaurioitunut tai sen toiminta on héiriintynyt, tuotetta ei saa kdyttdd. Jos
kayttdohje katoaa jostain syystd, voit pyytdd uuden kappaleen OSYPKA AG:Itd. Kayttdohjeen
saa hévittad vasta sitten, kun kaikki tuoteyksikon tuotteet on kéytetty.
2. Kaytto ja kasittely
Huomio!: Tuotetta on kéytettdva steriileissd olosuhteissa!
Tuotetta saa kayttdd vain koulutettu ammattihenkilokunta asianmukaisessa kidytossd ja
asiankuuluvasti varustetussa ladketicteellisessé laitoksessa. Tuotteen saa ottaa kédyttoon vain, jos
sen turvallinen kéytto on taattu. Ladakarin vastuulla on valita ladketicteellisesti sopiva toimintatapa
ja tekniikka. Kayttoohjeesta saa ainoastaan yleistd tictoa tuotteen kasittelystd. Tuotetta ei saa
manipuloida.
Varoitukset / yleiset ohjeet / varotoimenpiteet on aina huomioita - my®s silloin, kun tuotteen
kéyttotapa on ldiketieteellisistd syisti poikkeava! Laiminlydomisen seurauksena voi olla
komplikaatioita ja toimintahdiriéiti!
3.  Sterilointi ja varastointi
Nimi tuotteet steriloidaan etyleenioksidilla. Jos tuotetta siilytetiifin asiallisesti, sitd voi
kéyttii viimeiseen kiyttopéiviin asti (use before date).
Sdilytd tuotetta viiledssd ja kuivassa paikassa valolta suojattuna alkuperdisessd pakkauksessa
lampétilassa 10°C - 25°C.
Huomio!: Ei kisittelyd autoklaavissa! Kertakiyttotuote! Ala sterilisoi kaytettyd tuotetta
uudestaan! Jos tuotetta kdytetddn uudestaan, syntyy infektiovaara. My®ds tuotteen toiminnassa
saattaa tdlloin ilmetd hairioita!
4. Havittdminen
Tuote voi olla kontaminoitu kiyton jalkeen. Noudata sen vuoksi laitoksen tuotteiden havittamista
koskevia ohjeita. Terdvit ja kulmikkaat esineet kuten neulat, kanyylit ja skalpellit, jotka kuuluvat
osana tuotteeseen, tdytyy hdvittdd erityisolosuhteissa, jotta loukkaantumisilta ja tartunnoilta
viltyttdisiin.
5. Korvausrajoitukset
OSYPKAAG:nldiketieteessi kiytettiviit tuotteet valmistetaan laadukkaista materiaaleista.
Luotettavia valmistusprosesseja valvotaan jatkuvasti. Laatua tarkkaillaan koko ajan
valmistuksen aikana ja ennen tuotteen toimittamista. Jos tuotteen laadusta 16ytyy kaikesta
huolimatta huomauttamista, pyydimme palauttamaan tuotteen meille ja ilmoittamaan samalla
havaitut puutteet ja viat. Tutkimme palautetun tuotteen vilittémasti.Jos valitus on oikeutettua,
korvaamme tuotteen ilman kuluja.
Jos virheen tai puutteen on aiheuttanut asiaton varastointi, vadrd kisittely, tuotteen
tarkoituksenvastainen kaytto, tuotteeseen tehdyt omat muutokset tai luvaton uudelleen kiytto
tai uudelleen sterilointi, niin takuu raukeaa. Takuu ei ole voimassa mydskdin, jos tuotetta
manipuloidaan tai siihen tehdddn muutoksia henkilon taholta, jolle valmistaja ei ole kirjallisesti
antanut valtuuksia tdhan.

1. Tuotekuvaus

CERABLATE®katetri kehiteltiin erityisesti intrakardiaalia korkeataajuus-ablaatiota varten yhdessa
ablaatiojérjestelmdn HAT3000 Smart tai vastaavien kanssa. Korkeataajuus-luovutuksen mukana
katetrin kirkeen syntyvid lampétilaa mitataan jatkuvasti katetrin kirkeen asennetun limpétila-
anturin avulla. Tima mahdollistaa tarkan 1ampatilan tarkkailun ja tarkan limpétilan monitoroinnin.
Valitusta ohjearvosta ja juuri mitatusta lampdétilasta riippuen, ablaatio-laitteisiin integroitu
mikroprosessori sddtidd jatkuvasti HF-luovutusta. Néin viltytdan ylikuumenemiseltd tai kudoksen
karbonoinnilta. Limp&elementin sijainti katetrin kérjessd takaa erittdin hyvan lammonyhdistymisen
ja ndin ihanteellisen ldmpétilaprofiilin HF-luovutuksen aikana.

Yksittdisten napojen jérjestys (2 tai 4 nastaa) mahdollistaa tarkan intrakardiaalisten signaalien
vastaanoton kartoituksen ja HF-luovutuksen aikana. Katetrinkérki takaa adekvaatin pinnan tehokasta
ablaatiota varten. CERABLATE® on erittdin herkélld ohjauksella, yhdistettyni erinomaiseen torsion

valvontaan. Timd mahdollistaa katetrin tarkan sijoittamisen. Erityisestd materiaalista valmistettu
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katetrin sisdinen vetolanka takaa erinomaisen joustavuuden katetrin kédrjelle. Timé mahdollistaa
distaalin katetrinosan tarkan sovittamisen syddmen epésdénnolliseen anatomiaan. Katetrin kirjen
kéyrdd muotoa voidaan sdétdd portaattomasti kdyttamilli CERABLATE® katetrin kiddensijassa
olevaa kéantolaitetta vahintddan180° Tdma erityinen kédéntolaite sallii kaarenkédyrén vaihtelun ja
tekee jokaisesta toivotusta asennosta stabiilin. Malleissa, joissa on vastaava kddnt6laitteen merkinté,
voidaan kddntévoimien suuruutta satda.

Distaali kaariohjaus

Portaaton katetrin kédyristyminen tapahtuu tyontamélldi muovikddensijan etuosaa eteen- ja
taaksepdin (kddntolaite).

Mallien kohdalla, joissa ei voida sddtad kddntovoimia, on kérjenkayrd lukittu jokaiseen asentoon.
Jos katetreissa on sdddettdvid kdantovoimia, sditd suoritetaan seuraavalla tavalla:

Kéintovoimien siito

Pidé kiinni kddensijasta ja kdanna kaantolaitetta merkintad vastaten.

Kéantaminen aukinaiseen lukkosymbolin suuntaan vihentdd kdantovoimia. Kédantaminen suljetun
lukkosymbolin suuntaan lisdd kddntovoimia ja lukitsee kirjen kayran. Kéantolaitetta saa kddntaa
korkeintaan 1 kierroksen kaikkiin suuntiin tehtaan asetuksesta!

Malli:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standardi HF - katetri
Kaarenmuoto: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Kaarenmuoto: Sigma
Sigma

Classic

Lampétila-anturi:
Termistori / lampd6elementti (thermocouple)

2. Indikaatio

Korkeataajuus-Katetriablaatio CERABLATE® katetrien kiytto:

* Supraventikulaarinen syddmen tihedlyontisyys

* Ventikulaarinen syddmen tihedlyontisyys

 Atrio-/ventikulaarinen tihedlyontisyys

3. Kasittely

Katetria saa kédyttdd vain elektrofysiologit, jotka ovat saaneet koulutusta intrakardiaalien

korkeataajuus-katetriablaatiosta ja ovat harjoittaneet tekniikkaa.

Seuraavat ohjeet ovat puhtaasti informatiivisia ja elektrofysiologin pitiisi tdydentéd niitd omien

kliinisten kokemusten perusteella. Maakohtaiset ja kansainviliset madrdykset on huomioitava ja

niitd on noudatettava.

Kayttdmalld aseptistd tekniikkaa katetrit poistetaan pakkauksesta ja niitd kdytetddn steriilissd

tyOymparistossa.

Katetri johdetaan suoneen tavallista katetrien reittejd pitkin.

Katetri liitetddn korkeataajuus-ablaatiolaitteeseen (katso kidytetyn laitteen kayttdohjeet) tai

EKG-piirtimelld sopivan yhdyskaapelin avulla.

Katetri ohjataan kdyttamalld rontgen- tai EKG-laitteistoa endokardiumin alueelle.

Ennen katetrin poistamista potilaasta on tarkastettava rontgenin avulla, ettei katetrin kérki ole

kayristynyt!

Jotta katetri istuisi paremmin syddmessi, katetrin kérked voidaan vaédntda ohjausmekanismin

avulla. Talloin distaali katetrinkaari muuttuu. Ohjausmekanismin kayttd, katso luku 1

,,Tuotekuvaus®.

Jos elektronin kdrjessd on stabiili kudoskosketin tarkoitetussa ablaatiokohdassa, HF-luovutuksen
voi aloittaa.

» HF-luovutuksen voi toistaa samassa kohdassa tai toisessa kohdassa. Jos jostakin syysti esiintyy
impedanssin nousua, katetri on poistettava suonesta. Elektrodin kirki pitdd puhdistaa ennen kuin
HF-luovutus voidaan toistaa.

Puhdistus:

Jos jostain syysti on tarpeellista puhdistaa katetri, niin on pidettévad huolta siitd, ettei kddensijaan

péése nestettd.

Huomio: Kédensijan neste aiheuttaa sahkdisen oikosulun ja vioittaa katetria.
4. Potilaat
CERABLATE": rajoittamaton
5.  Varoitukset
Varoitus: Katetrilla on suora matalaohminen virtapolku syddmeen. Tunnetusti erittdin vahaiset
virtaukset riittivit aiheuttamaan sydimen virina. Al koske liitintépistokkeeseen paljain késin.
Pistoke ei saa olla kosketuksissa sahkoé johtavien tai kosteiden pintojen kanssa.

+ Al koskaan koske samanaikaisesti katetrin kirkei ja indiferentteji elektrodeja, erityisesti tehoa
luovutettaessa.
Pid katetrijirjestelmd aina etddlld staattisesta sdahkostd.
Huomioi katetria ablaatio-laitteeseen liitettdessd liitantdyhteyksien kédytetyn ablaatio-laitteen
yhteensopivuus. Katetria saakéyttdd vain, kun ablaatio-laitteen kehon lampétila-alueella hallitsee
realistinen lampatila.
Huomaa ulkoisten laitteiden liitdnndn yhteydessd ja niiden erityiskdyton yhteydessé vastaavat
kéyttoohjeet.
Ulkoinen syddamentahdistimen ja defibrillaattorin pitdisi olla kdyttévalmiina ennen
elektrofysiologista tutkimusta ja sen jalkeen. Defibrillaattorin kdyton aikana voi defibrillaattorin
purkauksetaiheuttaa sdhkdvirran aiheuttamia virtauksia syddmentahdistimen/katetrin virtapiirin
vuoksi. Potilaan suojaksi katetrin virtapiiri pitdd keskeyttdd defibrillaattorin kdyton ajaksi.

Huomio: Jos laitteita, joita kidytetdan verkkojannitteelld, kdytetddn potilaan 1ahelld, on toimittava

sdhkotoimisten ladkinnéllisten laitteiden ohjeiden mukaisesti, jotta syddmeen ei pédsisi

muodostumaan pintavuotoja.

6. Varotoimenpiteet

Ennen kiyttoa on katetrin ja sen varusteiden sekd korkeataajuus-ablaatiojarjestelmén huolellinen

tarkastus ehdottoman tarkeda.

Erityisesti pitdisi tarkastaa, ovatko katetrin varsi ja elektrodien kérki kérsineet jossain muodossa

vaurioita. Vialliset tuotteet on vaihdettava uusiin.

Jos katetrissa on mahdollisuus kdantdd katetrin kdrked, pitdisi ennen kdyton aloitusta testata

kéantolaitteen toiminta. (ks. 1. tekninen tuotekuvaus).

Huomio: Jos laitteessa on sédddettdva kiddntovoima, ei kddntdmisté saa suorittaa tuotekuvauksen
vastaisella tavalla liian kauas avointa lukkoa kohden, koska muutoin taittosuoja voi liikkua
paikoiltaan ja tulla ndin tehottomaksi. Jos ndin kéy tuote on vaihdettava valittomasti.

Jokainen asiaton kisittely ennen ja jilkeen laitteen kidyton, kuten katetrin liiallinen taivuttaminen

tai kddntdminen voi aiheuttaa hdiriditd ohjausmekanismissa.

Katetria saa kdyttad vain erikoisladkérit, jotka ovat saaneet koulutusta intrakardiaalien korkeataajuus-

katetriablaatiosta/elektrofysiologiasta ja ovat saaneet koulutusta perkutaanisesta transluminaalisesta

valvuloplastiasta ja ovat harjoittaneet titd tekniikkaa.
Korkeataajuus-katetriablaatio voi vaikuttaa aktiivisiin implantoitaviin ldaketietellisiin tuotteisiin
kuten syddmentahdistimeen ja defibrillaattoriin
Korkeataajuus-katetriablaatio voi aiheuttaa sdhkoisid purkautumia katetrin kédrjen/tyokalun
kérjen alueella, mikd voi vaikuttaa ulkoisten laitteiden toimintaan. Noudata ympérilld olevien
laitteiden kéyttdohjeita.
Toimenpide tdytyy suorittaa rontgenvalvonnan alla vastaavalla rontgenvarustuksella.
Magneettiset kentit voivat vaikuttaa katetrin toimintaan.

Huomio: MRT-tutkimuksen aikana ei katetria saa kayttéa.

» Ulkoisten laitteiden kdyttd, jotka siteilevét sdhkomagneettista sdteilyd, voi aiheuttaa
héiriosignaalien syntyé.
Katetrinsijoitus/elektrodien sijoitus voi vaikuttaa kardiologisten implanttien toimintaan. Lisdksi
téllaiset jarjestelmét voivat haitata ablaatiokatetrin toimintaa. Potilaan anamneesi on huomioitava.
Transseptaalinen sisddnvienti voi aiheuttaa ennalta arvaamattomia komplikaatioita.
Noudata kdytetyn korkeataajuus-generaattorin/ablaatiogeneraattorin kiyttdohjeita.
Al puhdista kiidensijaa nesteell4. Tdmi voi aiheuttaa oikosulun.
Jos HE-luovutus tapahtuu tehosédddettynd, voi se aiheuttaa enemmén komplikaatioita. Erityisesti
tukoksien synty ja/tai kudoksen karbonointi voivat lisdéntyd. Katetrin toiminnon heikkeneminen
ylikuumentumisen seurauksena voi olla seurausta tasta.

Huomio: Defibrillaattoria kdytettdessd irrota ablaatiokatetri liitdntikaapelista tai poista se

endokardiumista. Ei kdyté defibrillaattoria ablaatiokatetrin paalla.

* CERABLATE® -katetri kehiteltiin erityisesti intrakardiaalia korkeataajuus-ablaatiota varten
yhdessé ablaatiojarjestelman HAT3000Smart kanssa.

Huomio: Vieraiden laitteiden kdyttd voi aiheuttaa ennalta arvaamattomia riskejd. Ndmé on
selvitettdva laitteen valmistajan kanssa.

Jos tuotteita kdytetdén vieraiden generaattorien kanssa, ei huippu- tai tehojannitettd g 440 Vss
tai 150 Veff ( 600 Q) saa ylittdd. HF-impedanssi ei saa olla alle 40 Q.

» Jos CERABLATE" Kkatetri liitetdén toiseen ablaatio-jdrjestelmdén, tdytyy ensin tarkastaa
PIN-paikkojen yhteensopivuus. Jos PIN-paikkojen yhteensopivuutta ei voi taata varmasti,
CERABLATE® -tuotetta ei saa liittdd muihin ablaatio-jérjestelmiin.

Huomio: Tuotetta saa kdyttdd vain ldmpétilasédddetyssé tilassa. Tehonrajoitus- ja impedanssin
pailtdkytkentdtoimintoa pitdisi hyodyntéa.

7. Kontraindikaatio

Potilaat akuutin sydéninfarktin jalkeen

Systeemiset infektiot

Akuutit paikallisinfektiot punktiokohdassa

Potilaalla on ollut yliherkkyyttd vieraita esineitd kohtaan tai &drimmaistd allergiaa

Vajavainen tai soveltumaton kudos, esim. séteilyn tai markimisen vuoksi vaurioitunut kudos

Fysiologiset tai anatomiset poikkeavuudet, jotka voivataiheuttaa postoperatiivisia komplikaatioita,

esim. verenvuototauti, heikentynyt vastustuskyky infektioita vastaan jne.

Hemodynaaminen instabiliteetti

Potilaat, joille ei voida antaa hepariinia tai hyviksyttdvdd vaihtoehtoista lddkitystd riittdvén

antikoagulaation saavuttamiseksi

Potilaat, joilla on tekoldppd

8. Mahdolliset komplikaatiot/sivuvaikutukset

Infektio/sepsis

Emboliat

Hyytymien muodostuminen, erityisesti kdytettdessd katetreja tehosdddetyssé tilassa

Valtimospasmit (mukaan lukien sepelvaltimot)

Perforaatiot

Nesteen kerddntyminen sydanpussiin

Sydénpussin tamponaatio

Endokardiitti

Eteis-kammiokatkos

Poikkeavuudet syddmen seindmissé tai syddnldpissa

Valtimoiden tai laskimoiden tukokset

Vasemman sepelvaltimon ahtauma

Vaikeat syddmen rytmihdiri6t

Kammiovérind

Aivohalvaus

Kuolema

Odnyieq xpriong

CERABLATE?® easy/easy TC

EAeyxopevog KaBeTpag EKTOUNAG

levikég vTtodEifelg

Ipoooyn: IMopakarovpe drafdote TPOSEKTIKA oTEG TG OdNyieg xpNong Tpv amd ) xpnon

TOL TPOIOVTOG.
1. 'EAeyxog mpiv amo tn Xxprion
To mpoidv, 1 GuokeLOGin Kot Ta 0EECOVAP TPETEL VaL EAEYYOVTOL TPV ortd T Ypriom yior Enpuég Kot
EAUTTOHOTIKEG AerTovpyies. Te (NéG 1} EMATTOUATIKEG AEITOVPYIEG TO TPOTOV dEV EMTPEMETAL VOL
ypnotpomoteiton. Edv dev éxete mhéov Tig 0dnyieg ypnong, umopeite vo tig (Noete ek vEou and
mv OSYPKA AG. Ot OX emutpénetat va amopptpfovv ovo apdtov £xovy ypnotporombei oo
oL GTOLYEID TOV GVVOLOL TTPOTOVTOG.
2. Xpnon kat xeipiopoi

Ipoooyn: Xpion tov TpoiovTog vd cuviNKes amocTeipwong!
To TPOTIOV EMTPEMETAL VAL YPNGILOTOLEITAL HOVO GE 10l EWOIKG PLOMGHEVT HOVASH TAPOYDV YioL
WTPIKy xp1on kot omd eknodevpévo poconikd. To Tpoidv emtpénetat va tibeton og Aertovpyio
novo epdcov eEacpariletoin ac@arigTov xpnon. O 1Tpds Exet Ty EVHHVN TG EMAOYNG TG LALTPIKG.
KOTIAANANG dradikcaciog Kot Texvikng. Ot odnyieg ypiong eELanpeToby 6T YEVIKH TANPOQOPNoN
Y10l TO XEPIGHO TOV TPOTOVTOG. To TPOTOV deV EMTPEMETAL VOL TPOTOTOLELTAL.
OrvtpocdonomnTikég VTodEIEEIS/ YEVIKEG VTOIEIEEIS/ TPOINTITIKG PETPO TPEMEL VOL TN POVVTUL
6¢ KGOE TEPIMTOGY, OKOPO KaL 6€ Po ATOKAIVOVGH dradikacia Yo 1eTpikovg Aoyoug! H pun
PO propei va £xEl Og ETaK6LoV00 EMTAOKES KoL ELOTTORATIKEG AerTovpYisg!
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3. Amooteipwon Kat amodnkevon
To TPoidvVTe am0cTEPMOVOVTOL NE 01OVLEVOEEID0. X 6(IGTI ATOONKEVG TO UTOGTEIPMONUEVO
TPOIOV propei va ypnopomom0si £mg T dobcica nuepopnvia MENg ETGve 6T GVoKEVAGIX
(use before date).
AmoOnkedETE TO UTOGTEPOUEVO TPOIOV GE FPOCEPD, GTEYVO KO TPOGTUTEVUEVO OO PMG ONUEID
péco otV apyiki cvokevascio otovg 10°C éwg 25°C.
Ipoooyn: Aev tomoBeteiton oe amootelpTikd KAiPavo! TIpoopileton pdvo yio pa xpnon! Mnv
OTTOGTEIPOVETE YPNOLLOTOMUEVE TPOTOVTE! e €K VEOL Yp1ion LIAPYEL Kivauvog poruveng Kot
mOavoTTO EAATTOUATIKNG Aertovpyiog!
4. Amnoppupn
To mpoidv pmopei Hetd ) xpnon vo eivol porvopévo. T to Adyo avtd TPocEETe TIG 10TPkég
TPOSWLYPOUPES VIO TNV amdppuyn. AKHES 1 aryunpd avtikeipeve onmg Bekdves, cwinviokot 1
VOOTEPLOL TOL OTOI0L TOV EVOEYOUEVOS THILLO TOV TPOTOVTOG TPEMEL VO 0d1YOVVTOL GE ESIKY,
AoEOM OTOPPLYN TPOG ATOPLYN TPUVHATICUMY KOl LLOAMDOVGEMV.
5. Meplopiopog evBOvVNG
To wrpkd poiovra s OSYPKAAG kotaokevdlovton amd vyniig Totd TN Tas VAIKG Kot pe
™ %P1i61) ELEYPEVOV KO TOLOTIKOV S10d1KuGIAV KaTackevns. H modtnta eléyyetar cuveydg
Kotd T S1EPKELDL TG KOTOUOKELNG KoL TPV ad v amootoM. Edv motdco avayvopicete kamoo
TPOiOV He E0QUAUEVN Agttovpyia 1 x@pig duvatdTTo AetTovpying, Topokadodue OTmg HETE TNV
epEAavion ™mg PAAPNG Lo EMOTPEYETE TO TPOTOV AVOPEPOVTOG TIG ELPAVICOLEVES EAAEIWELS Kat
0 opdipato. To TpoPANUaTIKd TPOTGV ELEYYETAL OTN GUVEKELD S1EE0JIKG GTO EPYOSTAGIO LG,
Xg TEPINTOOT SIKAOAOYNLEVNG AO{TNONG, TAPEXOVIE SOPEAY OVTIKATACTACT).
DOHopég TPOIOVTOV, Ol 0T0iEG TPOKAAOVVTOL OO OKUTAAANAN AOONKEVGT, ECPUALEVO XEPIGUO,
SL0POPETIKN YPNON 0TT0 TN GKOTOVHEVT, 0O AIPETN TPOTOTOINGN TPOIOVTOGT| LEGEM LN EMLTPETOUEVIG
£K VEOL XPNONG KOl EMOV-0TOGTEIPOONG, omokAeiovTat and Ty amaitnon eyyomone. H eyyomon
akvpdveTaL edv decoyOovy mopepPAcels 1 TPOTOTOGELS GTO TPOTOV LEGH ATOU®Y To. 0TTola dEV
£youv e0V61050TN0EL £YYPAO®G OO TOV KATUCKEVAGTY.

1. Nepypadn mpoidvrog

Ot kaBetpeg CERABLATE® dnpiovpynonkav edikd yio tv evéokapdiokn ektopf vyming
GLYVOTNTAGC, G€ GLVOVAGHO e Ta suoTipata ektopis HAT300 Smart i mopopota. H Oeppokpoacio
nov dnpovpyeitar and v petafifocn YZ oty akun KaOeThpa HETPIETUL GLVEXDG OTO Evay
aoOnmipa Oeppokpaciog mov Ppicketal oty axpn kadetipa. ‘Etot dievkolvvetar Evag akpiPiig
£heyyog Beppokpaciog kot o tapakorovdnon Heppokpaciog akpiBeiog.

Avahroyo pe TNV EMAEYHEV] OVOLOGTIKY TN Kot TV TPEYOVGO HeTpnpévn Deppokpacia, Evag
EVOOUOTOHEVOS LIKPOETEEEPYAGTIG OTIG GVOKEVES EKTOUNG pLOilet suveydG TV petafifaon Y.
‘Etot amogevyeton o vepbéppovon 1 evavOpakmon tov totov. H 0€on tov Oeppukod otoryeiov
oV akun kabetihpa Topéxet o ToAd Ko (evén OeppoTnTag Kot GUVERMS £va. PEATIOTO TPOPIA
Oeppokpaciog katd ™ didpketa ™G petddoong Y.

H ddtaén tov Eexopiotdv nodmv (2 afoviokol | 4 a&oviokot) SIEVKOAVVEL [a AToppOPN o
akpipeiog TV eVOoKapdKdOY oNUATOV Katd T ddpkela TG amewkovione. H oy kabemipa
eEaoparilel o emopkn emeavelo yo anoteleopatikhy ektopr. O CERABLATE® givon évag
KkaeTpog pe po SuvordTnTa eEAEYXOL VYNNG EvacONGinG 6 GLVOVOCUO pE Evay eEUPETIKO
£heyyo otpéyng. ‘Etot dievkoivvetar pio tomobémnon axpifetog tov kabempa. To ecmtepicd
TEVIOUEVO GUPLO TOV KOOETIPO TOV ivorl KOTOOKEVAGHEVO omtd £var £101K0 VKO e&acpaiilet
mv e&apetikn eveMéio g ok KabeTpa. AVTO SIEVKOADVEL [0l TPOGAPHOYT AKPIBEING TOV
TEPLPEPIKOV TUNHOTOG KADETPOLOTNV KAVOVIGTN avOrTOpion TG Kapdtds. H kapmuhdTn o g oy
kabempa propei va puOotel afabuidomta péom evepyomoinong tov yeplot otV xelporofi
tov kabetpa CERABLATE® émg tovkdytotov 180°. Avtdg o e1dtkd Snpovpynpévos xepiotg
EMTPEMEL TNV TOPAARAy) TG KOpmoAOTNTAG TOEOL Kot TV Statiipnon g otadepomtog o€ Kabe
emboun T O€om. Te HOVTELD e avTIGTOL(O XOPAKTNPIOUO GTOV XEPIOTH pmopei var puOuotel 1o
HEyebog TV SLVALE®V YEPIGHOD.

Ieprpepikog Ereyyog T6E0V

H afobpidot kapmoromra kabetipa yivetor pécm OONONG TPOg To. EUTPOG Kol THG® TOL
£unpocbey TuNMpaTog ™G AaPng cuvBeTikng VANG (XEPLOTHG).

g HOVTELD YwPig dLVOTOTNTO POOIENG TOV SVVALEDV YEIPIGHOV, ao@orileTot 1) KapTLAOTN TR
oKUNG o€ kGOe OEom. Te kabetpeg e puOlopeves SUVALELS XEPLOHOD, TPETEL VOL AKOAOVONGETE
v eéng dwrdikaciao yio v pubuon:

PoOpion Tov duvapsmv yepiopod

Kpatmote ouytd ™ yeporafi) Kot TEPIOTPEYTE TO XEPLOTH GOUPOVOL LE TO XAPUKTNPLGHO.
Mo TepIoTPOPT TPOG TV KOTELOVVET TOV GLUPBOAOV OVOLYTNG KAELDUPLAG HELDVEL TIG SUVAUELS
xepopov. Mia mepiotpop mpog v KatedBuven tov cupforov KeloThg KAeWaptds avédvet
TG SUVANELS YEPIGHOV Kat ac@orilel TNV KopmuddTTo akpic. O YEPIOTAG EMTPETETUL VO
TeploTpéPetal To PEYLeTo | meptotpoen o kabe katevBuven and v epyootactokn puouion!

Movtéla:
CERABLATE easy® / easy TC®
Ztavrap Kabetnpag
vPnAng cvxvoetnrag (HF) D30 D45 D60

ZxAua t6§ou: KAaoaiko
ZxApa Té§ou: Ziypa
AwBnTtipag Beppokpaciag:
O¢gppioTtop/Oepuiko oTolxeio (Oeppoledyog)

D30 D45 D60
KAacowké Ziypa

2. Evdceieig

H agaipeon kodetpavynhic cvyvétnrog pe kadetipes CERABLATE® Bpickerepappoy os:
* VTEPKOIMAKEG TayLKOPDiES

* KOWMOKEG TauKapdieg

*  KOAMTOKOUMOKES/ KOIMOKES ToYLKOPDTES

3. Xelplopog

O kabetnpog emTpEnetor vo ypnolonoteitat povo amd NAEKTPOYLGIOAIYOVG, Ol 0moiot YoV
Katoptiotel oty PEB0do g evEOKAPSIOKNG EKTOMNG KAOETNPO VYNANG GLYVOTNTOG Kot EYOVV
ekmoudevTel oTNV TEXVIKY.

Ot akdrovBeg VOJEIEELS £X0VV HOVO TANPOPOPLEKO XOPUKTIPOL KOL TPETEL VO, GUUTATPOVOVTOL

oo ToV NAEKTPOPLGIOLGYO pe Bhon Tig KAvikég Tov umetpies. [lpémet va Aapfdvovrar veoyn
Kot vo tnpovvTat ot eBvikég M Sebveig katevhuvipieg odnyies.
e O koBetnpeg TPEMEL VAL APUPOVVTOL OTTO TN GLOKEVAGT [LE TN XPNON MG GONTTNG TELVIKNG
KOLL V0L (PTGLLOTOLOVVTOL GE OTOCTEPWOUEVO TOLEN EPYAGTOGC.
Ewayoyn tov kefetpo 6To ayyelokd cOGTNHO LEGH TV YEVIKGY cuvIBmv onpeimv TpdcPaong
Y10 GLGTNHATO KOOETPOV.
2Ovdeom Tov KadeTpaL e TNV GLOKEVT] EKTOUNG VYNANS GuyvotTTag (Seite Tig 0dnyieg yprong
NG XPNCIHOTOOVHEVNG GLGKEVNG) 1] pe TNV cuckev Katoypanc HK pécm tov katdAiniov
Kohwdimv cVuvdeong.
Ewdyete Tov kabetpa pe ™ yxpnon g eyKatdotaons aktivav X Kot NAEKTPOKapSLoYpapov
GTOV TOHEN TOV EVOOKAPILOV.
IIpotol tpapnéete £€o tov kabetpo and tov acbevi), TPENEL HEGH OKTIVOYPOUPLKOD ELEYXOV
va BeParwbeite 6Tt n akpn kabetpa dev £xet KapeOei!
T v keAdTepn Tomobéton oty Kapdid pmopel vo kapgdei n akun kobempa pe ) gpnon
TOL HNYOVIGHOD EAEYYOL Kot £TGL Ve Tpomoron 0l o meppepikd TOE0 kabetpa. I to yetpiopd
oL pnyavicpob eléyyov, deite to Kepdioto 1, Ileptypagn mpoidovtog™.
Edv n axpn niektpodiov mapovctalet otabepn enapm 1600 6TV 6KOTOVHEVT BEoT EKTOUTNG,
pmopet va ekkivn et 1 petafifaon Y.
H petofifacn YX urmopet va emavoineBei oty ido 1y oe dAAn 0¢on. Edv yio kdmotovg Aoyovg
TPOKVLYELAENGN TG GVVOETNG avTioTaoNG, TPEMEL VO amo Lok puvOEei 0 kabetpag omd To ayyeio.
H axp nAextpodiov mpémet va kabapiotel mpotol pmopécet va emovolnedein petapifoon Y.
KoOapiopog:
Edv 1y kdmoro Aoyo eivaramapaitro va kabapicete tov kabetipa, ot Tpémetva do0ei amapaitnta
TPocoy 610 6Tt dev B TAVOLV VYPE 6T YEPOLAPY.
Mpocoyn: Yypd omv Aafn odnyel 6 NAekTpikd Ppoyvkdkiopo Kot Hropel Vo TpokarEset
PraBeg ot Aettovpyia.

4. AocBeveig
CERABLATE"™: anepiopioto
5. [poeldomoNTIKEG LTTOBEIEEIG
Ipogdomoinon: O kabetipagdnpovpyei éva ameveiog KOk oo pevLATOS YopmMG avTioTaong
pog v Kapdid. Eivar yvootd 6t enopkel ELAYIOTO VITOAEOUEVO PEVLA, YLOL TN LOPLLOPLYN
Kapdidc. Mnv ayyilete ta Boopote cOVEESNG LE YOLVE YEPLOL KOL UMV EMTPETETE VL EPYOVTOL
o€ EMOON LE NAEKTPIKG AyDYLES 1) VYPEG EMPAVELES.
Tloté unv ayyilete Tavtodypovae v akun kobetipa Kot to addeopo niektpddio, Kuping oe
1oy0 €€680v.
Ono0odNTTOTE GTUTIKOS NAEKTPLOIOG TPETEL VO, TAPAUEVEL LOKPLEL ortd To choTNpe KaDeTpa.
TIpocéyete kotd ™ o60Vdeon TOL KAOETNPO 6TV GLOKELT] EKTOUNAG YloL TV cupPatdTnToL
TOV EKYOPNGEMY GUVIEOTG TG YPNOLOTOOVUEVIG GLOKEVNG ekTopnc. O Kabetpog mpénet
va ypnotponoteitor povo 6tav mpofdiketar pa peooTik Oeppokpacio 6Tov Topén TG
OepLoKkpacing COUATOS GTV GLCKELT EKTOUNG.
Koatdm o0vdeon eEmtepikdv cLoKEVGOY TNPELTE TIG AVTIOTOLYES 031 YIES YPNONG YO TIG AVTIGTOYES
EPUPLOYES.
"Evag eEmtepcdg npatodotns kot £vag anvidotg npémet va eivat Stadéoto mpv kot kad* Okn
™m ddpkelo TG nhektpopuotoroyikng e€étaonc. Katd ) dibpkela evog amvidiopol pmopet
vo TpokAnOel por PevLOTOG ad TIG UMOPOPTIGELS TOV AMVISIGUOD UEGH TOV KLKADUATOS
pedLTOG Tov Prpatodotn/tov kabetipa. [ o Adyo avtd yio Thv Tpootacio tov acheviy,
KOTd T dLdpKeLo. evOG amviSIo oD, TPETEL VoL S1aKoTEL To KUK pedpatog Tov Kabetipa.
Ipoooyn: Edv ypnoytomolovvtor kovtd otov acbevij cuokevéc, ot omoieg Aertovpyody e
Tdon Suktdov, TOTe TPEMEL VoL akoAovONO0VV 0L avTicTOKES 0N YiES Yio NAEKTPIKES - LUTPIKES
GUOKEVES, MOTE VoL amoPeLyOel ped L S10pPONG TPOG TV KOPSLEL.
6. Métpa acpaleiag
IIpw ) yprion amarteitol onwodHToTE EVag TPOCEKTIKOG ELEYYOG TOL KaBETH P Kot TV 0EEGOVAP
o€ GLVSLACHO [E TO GVGTNIO EKTOLNG VYNANRG GLYVOTNTOGC.
Kvuping mpénet va eheyydel edv o GEovag kabetnpo kot n akun nrektpddiov Exovv mapaPractei 1
@Oapet pe kamolo Tpomo. AvTIKaOIGTATE EAUTTOUOTIKG TPOTOVTO.
Ye kaetipeg e SuvatdTTa Kapyng e ek Kabetpatpénet, Tptv omd Ty Evapén vo eléyyetat
1 Aertovpyia Tov yepioth. (deite to 1. Teyvikn meprypoagn Tpoidvtog).
Ipoooyn: Ze povtéda pe puOlopeveg SuVANELS XEPICLOD O XEIPIOTNG SV EMTPEMETAL VO
TMEPLOTPEPETAL, AVTIOETOL 0T TOL AVAPEPOLLEVE GTNV TLEPLYPALPT) TPOIOVTOG, TOAD LLAKPLEL TPOG TNV
KatehBvven TG avorytig KAeWapLdg, S0t aAMdS puropet va cupPel petatdmion e tpootaciog
KALWYNG Kot GLVER®G VoL Kataotel ektdg Aertovpyiog n mpootacio kapyne. Ta wpofAnpaticd
TPOIOVTOL TPETEL VoL OV TIKAOIOTAVTOL ApECMG.
Owdnrote akatdAAnAn gpfion Tpw 1 Katd ) SLipKeLo TG YPoNG, OTeG m.). LItepPORKT Koy
1 dimhoon tov kabetnpa propel va odnynoet e (td tov unyoviopod ergyyov.
O koOeTAPOg EMTPEMETAL VO YPNOUOTOLEITOL HOVO OTO EWBIKELHEVOLS YITPOVS, Ol omoiot
£youv koataptiotel oty péBodo g evdokapdiakng ektopng kabetpa vymiig cuyvotnras/
NAEKTPOYLGIOAOYIOG, 0TV ayyeloypapio kot oty Atadeppki| ikl Barfidomiactiky kot
£)OVV EKTAUBEVTEL TNV TEYVIKT.
* Evepyd epoutevdpeve wtpkd npoidvio Omog m.y. Pnuotoddtes Kot amvidmtég pmopei vo
EMNPEAGTOVY GE OTLAPOPE TNV AELTOLPY 0L TOVG, HEG® TG EKTOWNG KAOETPO LYNAG GLYVOTNTAG.
*  Méo® NG EKTOUNG KAOETNPAL LYNANG GLYVOTNTAS TPOKVTTOVY NAEKTPIKES EKPOPTIGELS GTOV TOLED,
™G oG kabetnpo/okpng epyoieion, mov pmopel vo exnpedoovy ) kertovpyio eEmTEPIKOV
ovokeLdV. AdPete vITOYN TIG 03N YiES YPNONG TOV TOPAKEILEVOV GCUGKEVDV.
* H mapépuPaon npénet va de&dyetor vd axtvoypapikd EAeyyo pe avtiotoyo eEomMopo.
* Méow tov poyvnTikov nediov propei va ernpeaotei ) kertovpyio tov kabetnpa.
Ipoooyn: Kotd ) didpkelo eEetdoemv anewdviong poyvntikod coviovicpod (MRT) dev
EMTPEMETAL VOL YPNOLOTTOLEITAL O KAOETNPOG.
Méow ™G ypiong eEMTEPIKOV GLOKEVOV TTOL EKTEUTOVY NAEKTPOLOYVNTIKY aKTvoforia,
UTOPEL VOL ELPOVIGTOVY TOPAGITA.
AVOQOPIKE [1E TN AELTOVPYI0 TOVG TO KOPSIOAOYIKA ELPVTEDHOTA UTOPEL VOLETNPEAGTOVY OO TNV
tomo0£tnon tov kabetpa/ton nhextpddiov. Eniong pmopei tétoto cvotiota vo ennpedoovy
tov kobetipa ektopng ot Aertovpyia tov. [pénet va Anedei vdyn 1o 16ToptKkd Tov acbeviy.
e Sloppaylotikn TpodcPacn wnopel vo Tpokuyouy ampoBrentes EMMAOKEG.
TIpocé&te Tig 0dnyieg ypHoNG TS PN LOTOLOVLEVIG YEVVATPLOG LYNANG GLYVOTHTAC/ YEVW TPLOG
EKTOUNG.
Aev emurpénetar kabopiopds g Aafng e vypd. Avtd pmopei vo odnyioet 6e BpoyuKOKA®LLL.
Edv n petofipoon YT Swe€ayOel pe pobuion g anddoong, umopel vo Tpokdyel avénpévo
10600616 emtmhokdv. Kupimg pmopei va avé&nbovv n dnpovpyio Opoppov ke evavipdkoon
0V 16T00. X ot TV mepintmon dev umopel vor omokielotel enidpacn oty Aertovpyic Tov
kabetpo pécw vepHEpavonc.
Ipocoyi: Xeyprion evog omvid T, amocLvSESTe TOV KAOETHPA EKTOUNG 0td TO KAADS10 GHVEESTG
1 amopakpvveTe amd o evookdpdio. Mn diekdyete anvidmon pécm tov kabetnpa eKTopng!
* O kabempog CERABLATE® dnpiovpyndnke €dikd yoo Ty evokopdlaky eKtopn vyning
oLYVOTNTOG, 6€ GLVOVOGUO e To chotnpa ektoung HAT300 Smart.
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Ipocoyn: Ze yprion e eEMTEPIKEG GLOKEVES Pmopel va TpokAnBody anpdPrentot kivduvol. Ta
AVOTEPO TPETEL VoL SLEVKPVILOVTOL [IE TOV KOTAGKEVOGTY TG GUGKEVNG.

e xpNon TOV TPOIOVIWV HE EEVEG YEVVITPLEG OEV EMTPEMETOL 1] TAOT Gyung N 1 EvEPYT| ThON
vo vrepPaivet Ta 440 Vss 1 150 Veft (o 600 Q). H oOvbet avtictacn Y dev emtpéneton va
glvon pkpotepn amd 40 Q.

» Katamoovdeon kabetipov CERABLATE® 6g GAL0 GUGTARATO EKTOUNG TPETELTTPONYOVUEVDG
va eleyyOein cvpepovia mg exx@pnong AKIAQN. Edv dev pmopei va eac@aiiotein Gupovio
me ekyd®pnong AKIAQN ywpic apeiBorie, tote dev emrpénetan va cuvdedeito CERABLATE®
o€ GALOL GLGTNHOTO EKTOUNG

Mpocoyi: Ta mpoidvia emrpénetar va Aettovpyodv poévo ce Aettovpyion puOpicuévng
Oeppokpaciog. [pémer va ypnopomomBody ot Aettovpyieg g oprobémong amddoons Kot
omevepyomoinong cOHvOETNG avticTaong.

7. Avtevodeifeig

Acbeveig petd amd o0&V Epepaypo Tov poKapdion

TUoTNIIKEG AOHOEELS

Oé&eleg Tomikég LoMEELG 6TO oNpElo TapaKEVINGONG

O acbevng £xet deilet evaicbneio o Eéva avtikeipeva 610 Tapeldov N £xel coPapn aAdepyio

AVeETOpKNG N AKOTAAANLOG 16TOG, T.). 0 16TOG Exet PAAPN Aoy® axTivoPfoliog 1) TuOppolog

DuGLOAOYIKEG 1| AVOTOHIKES AvOIOALES TTOV Bt HITopoVGAY VO 03YHCOVV GE HETEYYEIPTTIKES

EMMAOKEG, OTOG ULLOPPUYIKT) TPOSAOEST], HELWHUEVT AVTOYT EVAVTL LOAMOVGEMV K.AT.

Apodvvapukn aotddeio

Acbeveig mov dev pmopovv va Adfovy nmapivn 1 pie amodeKTH EVOALAKTIKN Yot TV emitevén

EMOPKOVG AVTITNKTIKNG dpGong

Acbeveig pe mpooheticés BaAPideg

8. MBavég etummAokeEg / Mapevépyeleg

Moivvon/Ziym

Eppon

Anpovpyia OpopPov Kot cuykekpuéva e ™ ypnon Kedetpmv ot Aettovpyio puOpcpévng

16Y00g

Tracpoi apmpiog (copmeplapfavopévng e otepaviaiog aptpiog)

Awtpioelg

[Mepcapdaxi) GuAROYH VYPOH

[epkapdiokds TOUATIGHOG

Evdokapditida

KoAmokothakog amokAelsog

Avopoiisg 610 kapdiokd toiympa 1 otig BaAPideg g kapdidc

Apmpokii Opoppmon 1 pAePikhi Opoppwon

ATOQPOEN ™G OPIGTEPNS OTEQAVIOING apTNping

ToPapég kapdakég appubuieg

Moppropuyi Tov Kooy

Eykepolikd eneicod1o

Odvatog

LietoSanas instrukcija

CERABLATE® easy/easy TC

Vadams ablacijas katetrs

Visparéjie noradijumi
Uzmanibu! Riipigi izlasiet lietoSanas instrukciju pirms produkta izmantosanas.
1. Parbaude pirms izmantoSanas
Produkts, ta iepakojums un piederumi pirms izmantoSanas japarbauda uz iesp&jamiem bojajumiem
un darbibas traucgjumiem. Ja tika atklati bojajumi vai darbibas trauc€jumi, produktu izmantot
nedrikst. Ja lietoSanas instrukcija vairs nav pieejama, to var pieprasit tiesi pie OSYPKA AG. GBA
drikst utilizét tikai tad, kad tika pielietoti visi produkta vienibas produkti.
2. Pielietojums un izmantoSana
Uzmanibu! Produkta izmantoSana sterilos apstaklos.
Produktu drikst izmantot tikai pienacigam pielietojumam speciali ierikotd medictniska iestade
un tikai apmacits personals. Produktu var sakt lietot tikai tad, ja garant&ts ta droSs pielietojums.
Mediciniski piem&rotas metodes un tehnikas izvéle paliek arsta atbildiba. LietoSanas instrukcija kalpo
tikai vispargjas informacijas sniegSanas mérkim ricibai ar produktu. Produktu nedrikst parveidot.
BridinoSie noradijumi/ Visparéjie noradijumi/Drosibas pasakumi, arimedicinisku apsvérumu
del at§kirigas metodes gadijuma, jaievéro jebkura gadijuma! Sekas neievérosanas gadijuma
varétu biit komplikacijas un nepareiza darbiba!
3.  Sterilizacija un glabasana
Produktus sterilize ar etilena oksidu. Pienacigas uzglabasanas gadijuma sterilizéts produkts
ir izlietojams Iidz uz iepakojuma noraditajam deriguma datumam (use before date).
Uzglabajiet sterilu produktu auksta, sausa un no gaismas aizsargata vieta originala iepakojuma
pie 10°C lidz 25°C.
Uzmanibu! Nav steriliz€jams autoklava! Paredzéts tikai vienreiz&jai lietoSanai! Neveikt izlietota
produkta atkartotu sterilizaciju! Atkartotas izmantoSanas gadijuma pastav infekcijas risks un
iesp&jama nepareiza darbiba!
4. Utilizacija
P&c lietosanas produkts var bt inficéts. Tadel, ludzu, ievérojiet klinikas noteikumus attieciba
uz utilizaciju. Smaili vai asi priekSmeti, tadi ka adatas, skalpeli, kas bija produkta dala, janodod
atseviskai, drosai utilizacijai, lai noveérstu ievainojumus un infekcijas.
5. Atbildibas ierobezojums
Firmas OSYPKA AG mediciniski produkti tiek izgatavoti no augstvértigiem materialiem,
izmantojot kontrolétus un parbauditus raZoSanas procesus. Kvalitate tiek nepartraukti
kontrol&ta razoSanas laika un pirms piegades. Tomeér ja jis pamanat produktu ar trauc€tu funkciju
vainefunkciongjosu produktu, més lidzam jis atstitit to atpakal, kad trauc&jums ir iestajies, noradot
iestajusos trikumus un klimes. Reklamétais produkts tad pec sanemsanas miisu firma tiks apsekots.
Pamatotas pretenzijas gadijuma més nodroS$inasim bezmaksas nomainu.
Produktubojajumi, kuri izriet no nepienacigas glabasanas, nepareizas ricibas, mérkim neatbilstoSas
izmantoS$anas, patvaligas parveidoSanas vai nepielautas atkartotas lietoSanas un sterilizacijas,
izslégti no garantijas nosacljumiem. Ja iejaukSanos produkta vai produkta parveidosanu neveic
$im noltikam razotaja rakstiski pilnvarotas personas, tad garantija zaud€ savu speku.

1.  Produkta apraksts

CERABLATE" katetri tika speciali izstradati intrakardialai augstfrekvences ablacijai apvienojuma
ar ablacijas sisttmam HAT300 Smart vai lidzigam. Augstfrekvences raditu temperatiiru katetra
gala permanenti izméra Katetra gala esoSais temperatiiras devgjs. Tas lauj nodrosinat precizu
temperatiras kontroli un parraudzibu.

Atkariba no iestatitas vertibas un dotaja bridi izmeritas temperatiiras ablacijas ickartas iebuivetais
mikroprocesors nepartraukti regulé augstfrekvences padevi. Tas lauj izvairities no parkarsésanas

vai audu karbonizacijas. Termoelementa pozicija katetra galotn& nodrosina loti labu siltuma atdevi
un tadgjadi optimalu temperatiiras profilu augstfrekvences atdeves laika.

Atsevisku polu (2 vai 4 tapas) izkartojums dod iespgju intrakardialu signalu precizai uznemsanai
att€losanas un augstfrekvences atdeves laika. Katetra galotne garanté adekvatu virsmu efektivai
ablacijai. CERABLATE" ir katetrs ar loti jutigu vadamibu kombinacija ar teicamu vérpes kontroli.
Tas lauj precizi izvietot katetru. No specidla materiala izgatavota katetra ieks$€ja vilkSanas
stieple nodroSina arkartigu katetra galotnes lokanibu. Tas lauj precizi pielagot katetra distalo
dalu sirds nelidzenai anatomijas. Katetra galotnes ltkumu var regul&t ar manipulatora palidzibu
uz CERABLATE® katetra roktura lidz vismaz 180°. Sis specialai izstradatais manipulators lauj
mainit loka ITkumu un stabili turties jebkura vélama pozicija. Modeliem ar attiecigu mark&jumu
uz manipulatora ir regul&jams manipulacijas speku lielums.

Loka distala vadiba

[
< )

Katetra bezpakapju loci$anu veic bidot uz priekSu un atpakal plastmasas roktura prieksgjo dalu
(manipulatoru).

Modeliem bez manipuléSanas speku reguléSanas iesp&jas galotnes likums ir nofikséts jebkura
pozicija. Katetriem ar regulgjamiem manipul&Sanas spekiem regulésanai jarikojas sekojosi:

Manipulacijas spéku regulésana
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Stingri turét rokturi un pagriezt manipulatoru atbilstosi apzZimgjumam.

PagrieSana simbola ar atvértu slédzeni virziena samazina manipulacijas spekus. Pagrie$ana simbola
araizvertu slédzeni virziena palielina manipulacijas spekus un nofiksé galotnes Itkumu. Manipulatoru
drikst pagriezt maksimali par 1 apgriezienu katra virziena no riipnica iestatitas pozicijas!

Modeli:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standarta AF katetrs
Loka forma: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60
Sigma

Loka forma: Sigma
_ . Classic
Temperaturas deveéjs:

Termistors / termoelements (termoparis)

2. Indikacija
Augstfrekvences katetra ablaciju ar CERABLATE® katetriem pielieto:
* Supraventrikularas tahikardijas
* Ventrikularan tahikardijas
* Atrio-/ventrikularas tahikardijas
3. Lietosana
Katetrus drikst izmantot tikai elektrofiziologi, kuri ir apguvusi intrakardialas augstfrekvences
katetra ablacijas metodiku un trengjusies tas tehnika.
Sekojosiem noradijumiem ir tikai informativs raksturs, un tie japapildina elektrofiziologam
pamatojoties uz vina kliniskas pieredzes. Jaievéro un jaseko nacionalam vai starptautiskam
vadlinijam.
* Katetri jaiznem no iepakojuma, izmantojot aseptisku tehniku, un jalieto sterila darba vidé.
» Katetra ievade asinsvadu sistéma caur katetru sistému visparpienemtajam piekluves vietam.
Katetra savienosanaaraugstfrekvences ablacijasierici (sk. lietojamas ierices lietosanas instrukciju)
vai EKG uznemsanas ierici caur piemérotu savienotajkabeli.
Izmantojot rentgenu un EKG iekartu, ievadit katetru endokarda zona.
Pirms katetra izvilkSanas no pacienta ar rentgena kontroles palidzibu japarbauda, ka katetra
galotne nav salocita!
Labakai pozicion&Sanai sirdT katetra galotni var ielocit, izmantojot vadibas mehanismu, un
lidz ar to izmainit katetra distalo loku. Ricibai ar vadibas mehanismu sk. 1. sadalu ,,Produkta
apraksts”.
Kad elektroda galotnei ir stabils kontakts ar audiem paredz&taja ablacijas vieta, var sakt
augstfrekvences padevi.
Augstfrekvences padevi var atkartot taja pasa vai cita vieta. Ja kaut kadu iemeslu dél rodas
pretestibas kapums, tad katetrs jaiznem no audiem. Pirms AF padeves atkartoSanas elektroda
galotne janotira.
Tiri¥ana:
Ja kaut kadu iemeslu dél nepiecieSams notirit katetru, obligati jauzmanas, lai rokturT neiekliist
nekads skidrums.
Uzmanibu! Skidrums rokturi noved pie elektriska Tssavienojuma un katetra bojajuma.
4.  Pacienti
CERABLATE": bez ierobezojuma
5. Bridinajumi
Bridinajums: Katetrs veido tieSo zemu omu stravas Iiniju lidz sirdij. Tad€] nepieskarieties pie
savienojumu spraudniem ar pliku roku. Nepieskarieties savienojuma spraudniem ar plikam
rokam un nelaujiet tiem saskarties ar elektribu vado$am vai mitram virsmam.
* Nekad vienlaicigi nepieskarieties katetra galotnei un indiferentam elektrodam, it seviski energijas
padeves laika.
Katetra sist€ma jasarga no jebkura veida statiskas elektribas.
Pieslédzot katetru ablacijas aparatam, nemiet véra lietojama ablacijas aparata savienojumu
izkartojuma saderibu. Katetrs jaizmanto tikai tad, ja ablacijas aparats rada realistisku temperatiiru
kermena temperatiiras diapazona.
Pieslédzot argjas ierices, ieverojiet to atbilstosas lietosanas instrukcijas.
Pirms un visas elektrofiziologiskas izmekl&sanas laika jabut pieejamam darbspgjigam ar&jam
kardiostumulatoramun defibrilatoram. Defibrilacijas laika defibrilatoraizlades varizraisit stravas
pliismu izieSanu caur kardiostimulatora/katetra k&di. Tadel pacienta aizsardzibai defibrilacijas
laika katetra elektrokéde japartrauc.
Uzmanibu! Ja pacienta tuvuma tiek izmantotas ierices, kuras darbojas no tikla sprieguma, tad
jarikojas saskana ar instrukcijam elektromedicniskajam iericém, lai izvairitos no nopliides
stravas Idz sirdij.
6. Piesardzibas pasakumi
Pirms lietoSanas ir obligati nepiecieSama katetra un piederumu riipiga parbaude kopa ar
augstfrekvences ablacijas sistemu.
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It seviski japarbauda, vai katetra tapa un elektroda galotne netika kaut kada veida bojati. Defektivus

produktus nomainit.

Katetriem ar iesp&ju locit katetra galotni pirms sakuma japarbauda manipulatora darbiba. (sk.

punktu 1. Produkta tehniskais apraksts).

Uzmanibu! Modeliem ar regul&§jamu manipul&Sanas speku manipulatoru nedrikst pagriezt parak
talu no produkta apraksta eso$a noradijuma atvértas slédzenes virziena, jo pretéja gadijuma
tas var novest pie pretparlociSanas aizsardzibas novietojuma un sabojat manipulatoru. Bojati
produkti nekavgjoties janomaina.

Jebkura veida nepienaciga izmantoSana pirms vai pielietojuma laika, tada ka, pieméram, katetra

parmériga lociSana vai saliekSana, var novest pie vadibas mehanisma bojajuma.

Katetru drikst izmantot tikai arsti specialisti, kuri ir apguvusi intrakardialas augstfrekvences

katetra ablacijas/elektrofiziologijas, angiografijas un perkutanas transluminalas valvuloplazijas

metodiku un trengjusies to tehnika.
Augstfrekvences katetra ablacija var ietekmét aktivo implant&jamu medicinisko produktu, tadu
ka, pieméram, kardiostimulatori un defibrilatori, darbibu.
Augstfrekvences katetra ablacija izraisa elektriskas izlades katetra/instrumenta galotng, kuras
var ietekm@t argjo paratu darbibu. levérojiet apkart esosu aparatu lietoSanas instrukcijas.
Iejauksanas javeic ar rentgena kontroli un atbilstoSu rentgena aprikojumu.
Katetra darbibu var ietekmé&t magnétiskie lauki.

Uzmanibu! MRT izmeklI&jumu laika katetru likt nedrikst.

Izmantojot argjas ierices, kuras emité elektromagnétisko starojumu, var rasties trauc&umu
signali.

Katetru/elektrodu ievieto$ana var negativi ietekmét kardiologisko implantu darbibu. Turpmak
tadas sistémas var negativi ietekmét arTablacijas katetra darbibu. Janem véra pacienta anamnéze.
Transseptalas pieejas gadijuma var rasties neparedz&€tas komplikacijas.

levérojiet pielietota augstfrekvences generatora/ablacijas generatora lietosanas instrukciju.
Roktura tirisana ar iekluvusu skidrumu nav pielaujama. Tas var novest pie Tssavienojuma.

Ja augstfrekvences atdeve notiek ar regul&jamu jaudu, tas var paaugstinat komplikaciju limeni.
It seviski var palielinaties trombu veido$anas un/vai audu karbonizacija. Saja gadijuma nevar
izslégt katetra darbibas pasliktinasanas parkarsésanas rezultata.

Uzmanibu! Defibrilatora izmantoSanas gadijuma atvienot ablacijas katetru no savienotajkabela

vai iznemt no endokarda. Neveikt defibrilaciju caur ablacijas katetru!

» CERABLATE"Kkatetri tika speciali izstradati intrakardialai augstfrekvences ablacijai apvienojuma
ar ablacijas sisttmu HAT300 Smart.

Uzmanibu! Izmantojot ar argjam iericém, var rasties neparedzgti riski. Tas ir jaatruna ar ierices
razotaju.

Izmantojot produktus ar ar&jiem generatoriem, galotnu vai efektivais spriegums nedrikst parsniegt
440 Vss vai 150 Veff (pie 600 Q). Augstfrekvences pretestiba nedrikst bit mazaka par 40 Q.

* Piesledzot CERABLATE® Kkatetrus pie citam ablacijas sisttmam, vispirms japarbauda kontaktu
izkartojuma atbilstiba. Ja kontaktu izkartojumu nevar garantét bez $aubam, tad CERABLATE®
nedrikst slegt klat citam ablacijas sisttmam.

Uzmanibu! Produktus drikst lietot tikai regulgjamas temperatiiras rezima. Jaizmanto jaudas
ierobezojuma un pretestibas atslégsanas funkcijas.

7. Kontrindikacija

Pacienti péc akiita miokarda infarkta

Sisteémiskas infekcijas

Akiita lokala infekcija dairiena vieta

Pacients ir ieprieks izradijis jutibu uz sveSiem objektiem vai ir loti augsta alergija

Nepietiekami vai nepieméroti audi, pieméram, audi bojati radiacijas vai struto$anas rezultata

Fiziskas vai anatomiskas anomalijas, kas var novest pie pécoperacijas komplikacijam,

piem@ram, asinojosas diat€zes, samazinatu pretestibu pret infekcijam, u.tt.

Hemodinamiska nestabilitate

Pacienti nav spgjigi sanemt heparinu vai pienemamu alternativu, lai sasniegtu adekvatu

antikoagulantu

Pacienti ar protézu varstuliem

8. lespéejamas komplikacijas/blakusparadibas

Infekcija / sepse

Embolija

Receklu veidosanas, ipasi tad, ja tiek lietota katetra elektroenergijas reguléSanas rezima

Arterialas spazmas (taja skaita koronara artérijas)

Perforacijas

Perikarda izplGiSana

Perikarda tamponade

Endokardits

AV bloks

Sirds sienas vai sirds varstulu anomalijas

Art@riju vai vénu tromboze

Kreisas koronaras artérijas obstrukcija

Smaga sirds aritmija

Kambaru fibrilacija

Trieka

* Nave

Gebruiksaanwijzing

CERABLATE?® easy/easy TC

Bestuurbare ablatiekatheter

Nederlands

Algemene informatie
Let op: Deze gebruiksaanwijzing voor gebruik van het product zorgvuldig lezen.

1.  Controle v6or gebruik
Product, verpakking en accessoires voor gebruik op beschadigingen en onjuiste werking
controleren. Bij beschadigingen of onjuiste werking mag het product niet worden gebruikt.
Wanneer de gebruiksaanwijzing niet meer aanwezig is, kan deze opnieuw bij OSYPKAAG worden
aangevraagd. De gebruiksaanwijzing mag pas worden weggegooid, wanneer alle producten van
de product-unit zijn gebruikt.
2.  Gebruik en hantering

Let op: Het product onder steriele condities gebruiken!
Het product mag uitsluitend in een voor de doelmatige toepassing speciaal ingerichte medische
installatie en door geschoold personeel worden gebruikt. Het product mag alleen in gebruik worden
genomen als is gegarandeerd dat het veilig kan worden gebruikt. Het is de verantwoordelijkheid
van de arts om de medisch geschikte methode en techniek te kiezen. De gebruiksaanwijzing dient
slechts als algemene informatie over het gebruik van het product. Het product mag niet worden
gemodificeerd.

In alle gevallen moeten de waarschuwingen / algemene informatie / voorzorgsmaatregelen
worden opgevolgd, ook bij een om medische redenen afwijkende methode! Anders kunnen
complicaties en storingen ontstaan!
3. Steriliseren en bewaren
De producten worden gesteriliseerd met ethyleenoxide. Als het gesteriliseerde product op
de juiste manier wordt bewaard, kan het tot aan de op de verpakking aangegeven uiterste
gebruiksdatum ("'use before date') worden gebruikt.
Het steriele product koel, droog en tegen licht beschermd opslaan in de originele verpakking bij
10 °C tot 25 °C.
Let op: Niet in de autoclaaf verhitten! Uitsluitend voor eenmalig gebruik bestemd! Gebruikte
producten niet opnieuw steriliseren! Bij hergebruik bestaat infectiegevaar en kunnen storingen
optreden!
4.  Afvoer
Het product kan na gebruik besmet zijn. De voorschriften van de kliniek voor opslag en afvoer
dienen daarom te worden nageleefd. Spitse of scherpe voorwerpen zoals naalden, canules of
scalpels, die eventueel deel uitmaakten van het product, moeten apart en veilig worden opgeslagen
en afgevoerd, om verwondingen en infecties te voorkomen.
5. Beperking van de aansprakelijkheid
Demedische hulpmiddelen van OSYPKAAG worden gemaakt van hoogwaardige materialen
en met behulp van gecontroleerde en beproefde en bewezen productieprocessen. De kwaliteit
wordt zowel tijdens de productie als voor aflevering continu gecontroleerd. Als u desondanks
vaststelt dat het product slecht of helemaal niet werkt, verzoeken wij u het product na het optreden
van de storing terug te sturen onder vermelding van de vastgestelde gebreken en storingen. Het
betreffende product wordt dan bij ons grondig onderzocht. Bij gerechtvaardigde klachten wordt
het product gratis vervangen.
Niet onder de garantie vallen beschadigingen van het product die door onjuiste opslag, verkeerd
gebruik of onbedoeld gebruik, eigenmachtige veranderingen van het product of door ongeoorloofd
hergebruik en sterilisatie worden veroorzaakt. De garantie vervalt als ingrepen of veranderingen
van het product niet worden uitgevoerd door personen die door de fabrikant schriftelijk daarvoor
toestemming hebben gekregen.

1. Productbeschrijving

CERABLATE" katheters zijn speciaal ontwikkeld voor de intracardiale radiofrequentie ablatie,
in combinatiec met de ablatiesystemen HAT300 Smart of vergelijkbaar. De temperatuur die
door de radiofrequentie ontstaat aan de punt van de katheter wordt permanent gemeten door
een temperatuursensor die zich bevindt in de punt van de katheter. Hierdoor is een exacte
temperatuurcontrole en een nauwkeurige temperatuurmonitoring mogelijk.

Athankelijk van de gekozen streefwaarden en de actueel gemeten temperatuur, regelt een in de
ablatie-apparaten geintegreerde microprocessor continu de RF-afgifte. Daardoor wordt oververhitting
of carbonisatie van het weefsel voorkomen. De positie van het thermo-element in de katheterpunt
levert een zeer goede warmtekoppeling en daarmee een optimaal temperatuurprofiel tijdens de
RF-afgifte.

De plaats van de afzonderlijke polen (2- of 4-polair) maakt een nauwkeurige opname van de
intracardiale signalen mogelijk tijdens de mapping en de RF-afgifte. De katheterpunt garandeert
een geschikt oppervlak voor een effectieve ablatie. De CERABLATE® is een katheter met een
zeer gevoelige besturing, gecombineerd met een uitstekende torsiecontrole. Dit maakt een exacte
positionering van de katheter mogelijk. De uit een speciaal materiaal vervaardigde binnenste
trekdraad van de katheter waarborgt een buitengewone flexibiliteit van de katheterpunt. Dit
maakt een exacte aanpassing van het distale katheterdeel mogelijk aan de onregelmatige anatomie
van het hart. De kromming van de katheterpunt kan door bediening van de manipulator aan de
handgreep van de CERABLATE® katheter tot minstens 180° traploos ingesteld worden. Deze
speciaal ontwikkelde manipulator maakt het mogelijk om de boogkromming te variéren en in
elke gewenste positie stabiel te houden. Bij modellen met een aanduiding op de manipulator is de
grootte van de manipulatickrachten instelbaar.

Distale krommingsbesturing

De traploze katheterkromming geschiedt door naar voren en terugschuiven van het voorste gedeelte
van de kunststofgreep (manipulator).

Bij modellen zonder instelbaarheid van de manipulatiekrachten is de puntkromming in elke positie
vergrendeld. Bij katheters met instelbare manipulatiekrachten dient voor de instelling als volgt
te werk gegaan te worden:

Instellen van de manipulatiekrachten

Handgreep vasthouden en manipulator volgens de markering draaien.

Draaien in de richting van het open slot-symbool vermindert de manipulatiekrachten. Draaien
in de richting van het gesloten slot-symbool verhoogt de manipulatieckrachten en vergrendelt de
puntkromming. De manipulator mag maximaal 1 omdraaiing in elke richting uit de fabrieksinstelling
gedraaid worden!

Modellen:

CERABLATE easy® / easy TC®
Standaard-HF-katheter
Boogvorm: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Boogvorm: Sigma Sigma

Classic
Temperatuursensor:
Thermistor / thermo-element (thermocouple)

2. Indicatie

De radiofrequentie katheterablatie met CERABLATE® katheters wordt toegepast bij:

» Supraventriculaire tachycardieén

» Ventriculaire tachycardieén

 Atrio-/ventriculaire tachycardieén

3. Gebruik

De katheter mag alleen door elektrofysiologen gebruikt worden die getraind zijn in de methodiek
van de intracardiale radiofrequentie katheterablatie en de techniek geoefend hebben.

Het onderstaande is puur informatief en moet door de elektrofysioloog aangevuld worden op basis

van zijn klinische ervaring. De nationale of internationale richtlijnen in acht nemen en opvolgen.
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De katheter moet op aseptische wijze uit de verpakking worden verwijderd en in een steriel
veld worden gebruikt.
Inbrengen van de katheter in het vaatstelsel via de algemeen gebruikelijke toegangen voor
kathetersystemen.
Verbinden van de katheter met het radiofrequentie ablatie-apparaat (zie gebruiksaanwijzing van
het gebruikte apparaat) of met het ECG-apparaat via de geschikte verbindingskabels.
De katheter in het gebied van het endocardium inbrengen met gebruik van de réntgen- en ECG-
installatie.
Voordat de katheter uit de patiént wordt getrokken, met rontgencontrole controleren of de
katheterpunt niet krom is!
Voorbetere positionering in het hart kan de katheterpunt met gebruik van het besturingsmechanisme
gekromd worden, en zo de distale katheterboog veranderd worden. Zie voor bediening van het
besturingsmechanisme hoofdstuk 1 ,,Productbeschrijving.
Als de elektrodenpunt een stabiel weefselcontact bij de voorgenomen ablatieplaats aangeeft,
kan de RF-afgifte gestart worden.
De RF-afgifte kan op dezelfde of een andere plaats herhaald worden. Als door een bepaalde
oorzaak een impedantietoename optreedt, dient de katheter uit het vat verwijderd te worden.
De elektrodepunt moet zuiver worden gemaakt, voordat de HF-afgifte kan worden herhaald.
Reinigen:
Wanneer het om een bepaalde reden noodzakelijk is om de katheter schoon te maken, dient er
absoluut op gelet te worden, dat er geen vocht in de handgreep terechtkomt.
Let op: Vocht in de handgreep leidt tot kortsluiting en daarmee tot vernietiging van de katheter.
4. Patiénten
CERABLATE": onbeperkt
5. Waarschuwingen
‘Waarschuwing: De katheter vormt een direct laagohmig stroompad naar het hart. Zoals bekend
zijnzeer geringe stromen al voldoende om het hart te laten fibrilleren. Raak de aansluitstekkers niet
met de blote hand aan en zorg dat deze niet met elektrisch geleidende of vochtige oppervlakken
in aanraking komen.
Raak nooit gelijktijdig de katheterpunten de indifferente elektrode aan, vooral bij vermogensafgifte.
Elke statische elektriciteit moet uit de buurt van het kathetersysteem worden gehouden.
Letbij de aansluiting van de katheter aan hetablatie-apparaat op de compatibiliteit van de bezetting
van de aansluiting van het gebruikte ablatie-apparaat. De katheter mag alleen worden gebruikt
als een realistische temperatuur in het bereik van de lichaamstemperatuur op het ablatietoestel
wordt weergegeven.
Volg bij het aansluiten van externe apparatuur ook de betreffende gebruiksaanwijzing voor de
specifieke toepassing op.
Voor en tijdens het gehele elektrofysiologische onderzoek moeten een gebruiksklare
externe pacemaker en een defibrillator beschikbaar zijn. Tijdens een defibrillatie kunnen
defibrillaticontladingen stromen door de pacemaker/katheterstroomkring veroorzaken. Ter
bescherming van de patiént moet de katheterstroomkring daarom tijdens een defibrillatie worden
onderbroken.
Let op: Als in de buurt van de patiént apparatuur met netspanning wordt gebruikt, dan moeten
volgens de voorschriften voor elektrogeneeskundige apparaten kruipstromen naar het hart
worden voorkomen.
6. Voorzorgsmaatregelen
Voorafgaand aan het gebruik is een zorgvuldige controle van de katheter en de benodigde onderdelen
in verband met het hoogfrequentie-ablatiesysteem beslist noodzakelijk.
Er moet vooral gecontroleerd worden of de katheterschacht en de elektrodenpunt op enige wijze
geschonden of beschadigd zijn. Defecte producten vervangen.
Bij katheters met de mogelijkheid tot kromming van de katheterpunt dient voor aanvang de werking
van de manipulator worden getest. (zie 1. technische productbeschrijving).
Let op: Bij modellen met instelbare manipulatieckrachten mag de manipulator niet in strijd met de
aanwijzingen in de productbeschrijving te ver in de richting van het open slot gedraaid worden,
omdat de knikbescherming dan verschoven kan worden en de knikbescherming daardoor niet
meer functioneert. Betroffen producten dienen direct vervangen te worden.
Elk ondeskundig gebruik voor of tijdens de toepassing, zoals bijv. overmatig buigen of knikken
van de katheter, kan leiden tot defect raken van het besturingsmechanisme.
De katheter mag alleen door specialisten gebruikt worden die getraind zijn in de methodiek
van de intracardiale radiofrequentie katheterablatie/elektrofysiologie, angiografie en percutane
transluminale valvuloplastie, en de techniek geoefend hebben.
Actieve implanteerbare medische producten, zoals bijv. pacemakers en defibrillatoren kunnen
door de radiofrequentie katheterablatie in hun werking beinvloed worden.
Door de radiofrequentie katheterablatie ontstaan elektrische ontladingen bij de katheterpunt/
toolpunt, die de werking van externe apparatuur kan beinvloeden. Neem de gebruiksaanwijzing
van de omringende apparaten in acht.
De ingreep moet uitgevoerd worden onder rontgencontrole met geschikte rontgenuitrusting.
Door magnetische velden kan de werking van de katheter worden beinvloed.
Let op: Tijdens MRI-onderzoek mag de katheter niet worden gebruikt.
Door het gebruik van externe apparaten die elektromagnetische straling emitteren, kunnen
storende signalen optreden.
Cardiologische implantaten kunnen door de katheterplaatsing/elektrodenplaatsing in hun
functioneren beinvloed worden. Verder kunnen zulke systemen ook de ablatiekatheter in zijn
functioneren beinvloeden. Er moet rekening gehouden worden met de patiéntanamnese.
Bij transseptale toegang kunnen onvoorziene complicaties optreden.
Neem de gebruiksaanwijzing van de gebruikte radiofrequentiegenerator/ablatiegenerator in
acht.
Handgreep niet reinigen met vloeistoffen. Dit kan leiden tot kortsluiting.
Als de RF-afgifte vermogensgestuurd is, kan er een verhoogd risico op complicaties zijn. Vooral
trombusvorming en/of carbonisatie van het weefsel kunnen toenemen. Een beinvloeding van
de werking van het katheter door oververhitting kan in dit geval niet uitgesloten worden.
Let op: Bij gebruik van een defibrillator de ablatiekatheter loskoppelen van de aansluitkabel,
resp. uit het endocardium verwijderen. Niet via de ablatickatheter defibrilleren!
» Het CERABLATE®-katheter is speciaal ontwikkeld voor de intracardiale radiofrequentie-ablatie
in combinatie met het ablatiesysteem HAT300 Smart.
Let op: Bij gebruik met andere apparatuur kunnen onvoorziene risico‘s optreden. Deze dienen
met de fabrikant van de apparatuur afgestemd te worden.

Bij gebruik van de producten metandere generatoren mag de piek- resp. effectiefspanning niethoger
zijn dan 440 Vmax resp. 150 Veff (bij 600 Q). De RF-impedantie mag niet minder zijn dan 40 Q.
* Bij aansluiting van CERABLATE® katheters aan andere ablatiesystemen moet vooraf de

overeenstemming van de PIN-bezetting gecontroleerd worden. Als de overeenstemming van
de PIN-bezetting niet onomstotelijk gegarandeerd kan worden, dan mag CERABLATE® niet
aan andere ablatiesystemen aangesloten worden.
Let op: De producten mogen alleen in temperatuurgeregelde modus gebruikt worden. De
functies van de vermogensbegrenzing en de impedantie-uitschakeling moeten gebruikt worden.

7.  Contra-indicatie

patiénten na een acuut myocardinfarct

systemische infecties

acute plaatselijke infecties bij de aanprikplek

patiént was in het verleden gevoelig voor lichaamsvreemde voorwerpen of heeft een extreme
allergie

ontoereikend of ongeschikt weefsel, bijv. weefsel beschadigd door straling of verettering
fysiologische of anatomische abnormaliteiten die tot postoperatieve complicaties kunnen leiden,
zoals bloedende diathese, verminderde weerstand tegen infecties enz.

hemodynamische instabiliteit

patiénten die geen heparine of een aanvaardbaar alternatief kunnen krijgen om afdoende
antistolling te bereiken

patiénten met klepprotheses

8. Mogelijke complicaties/bijwerkingen

infectie / sepsis

embolieén

stolselvorming, vooral bij gebruik van katheters in de vermogensgeregelde modus

spasmen van arterién (ook kransslagaders)

perforaties

pericardeffusie

pericardtamponade

endocarditis

AV-blok

abnormaliteiten van hartwand of hartkleppen

trombose van slagaders of aders

afsluiting van de linker kransslagader

ernstige hartritmestoornissen

kamerfibrilleren

beroerte

dood

Instrukcja uzywania

CERABLATE® easy/easy TC

Sterowalny cewnik ablacyjny

Wskazéwki ogoine

Uwaga: Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzycia przed zastosowaniem opisanego
w niej produktu.

1.  Kontrola przed zastosowaniem
Przed zastosowaniem konieczna jest kontrola produktu, opakowania i akcesoriow pod katem
ewentualnychuszkodzen inieprawidtowego dziatania. W przypadku uszkodzen lub nieprawidtowego
dziatania zastosowanie produktu jest niedozwolone. W razie utraty instrukcji uzycia mozna ja
zamowi¢ ponownie w firmie OSYPKA AG. Instrukcj¢ uzycia wolno zutylizowa¢ dopiero, gdy
wszystkie produkty danej jednostki produktu zostang zuzyte.
2. Zastosowanie i obstuga
Uwaga: Zastosowanie produktu dozwolone jest wytacznie w warunkach sterylnych!
Produkt moze by¢ stosowany tylko w specjalnym urzadzeniu medycznym przystosowanym do
uzycia zgodnie z przeznaczeniem przez przeszkolony personel. Produkt mozna uzywac wytacznie
w przypadku, gdy zagwarantowane jest jego bezpieczne uzycie. W zakresie odpowiedzialno$ci
lekarza lezy wybor dopasowanego medycznie sposobu postgpowanie i techniki. Niniejsza instrukcja
shuzy wyltacznie do celow informacyjnych zwigzanych z obstuga produktu. Do produktu nie wolno
wprowadza¢ zmian.
W kazdym przypadku nalezy przestrzegaé wskazéwek ostrzegawczych / wskazéwek ogolnych
/ Srodkow bezpieczenstwa — nawet w przypadku innego postepowania uwarunkowanego
przyczynami medycznymi! Die Nichtbeachtung kann Komplikationen und Fehlfunktionen
zur Folge haben!
3. Sterylizacja i przechowywanie
Produkty sterylizowane sa za pomoca tlenku etylenu. W przypadku prawidlowego
magazynowania wysterylizowany produkt moze by¢ uzywany az do podanej na opakowaniu
daty waznoSci (use before date).
Sterylny produktnalezy przechowywac w chtodnym i suchym miejscu w oryginalnym opakowaniu.
w temperaturze 10°C - 25°C.
Uwaga: Nie nadaje si¢ do autoklawowania! Tylko do jednorazowego uzytku! Wykorzystanego
produktu nie poddawa¢ ponownej sterylizacji! Przy ponownym uzyciu istnieje ryzyko infekcji
i mozliwosci bigdnego dziatania!
4. Utylizacja
Ten produkt moze by¢ po uzyciu skazony. Z uwagi na to nalezy postgpowac zgodnie z przepisami
kliniki dotyczacymi utylizacji. Koncowke lub ostre przedmioty, takie jak igty, kaniule lub skalpele,
ktore stanowity ewentualnie cz¢$¢ produktu, nalezy odda¢ do oddzielnej, bezpiecznej utylizacji,
aby unikna¢ skaleczenia i zakazenia.
5. Ograniczenie odpowiedzialnosci
Produkty medyczne OSYPKA AG wytwarzane sa z wysokiej jako$ci materialow podczas
kontrolowanych i sprawdzonych proceséw produkcyjnych. Jakos¢ jest stale sprawdzana
podczas produkcji i przed wydaniem do wysylki. Jesli mimo to rozpoznacie Panstwo niesprawny
lub uszkodzony produkt, prosimy o odestanie go po wystapieniu usterki z doktadnym jej opisem.
Zareklamowany produkt zostanie natychmiast sprawdzony w naszym zaktadzie produkcyjnym.
W przypadku uprawnionej reklamacji dokonamy bezptatnej wymiany.
Uszkodzenie produktu, spowodowane nieprawidlowym magazynowaniem, bledna obstuga,
niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniem, samodzielng modyfikacja lub niedopuszczalnym
ponownym zastosowaniem i ponowng sterylizacja, nie podlegaja gwarancji. Ingerencje lub
modyfikacje produktu wykonywane przez osoby nie posiadajace pisemnej autoryzacji producenta
powoduja wygasnigcie gwarancji.

1.  Opis produktu

Cewniki CERABLATE® zostaly opracowane specjalnie do wewnatrzsercowej ablacji pradem o
wysokiej czestotliwo$ci, w polaczeniu z systemami ablacyjnymi HAT300 Smart lub ekwiwalentnymi.
Temperatura powstajaca pod wptywem oddawania energii wysokiej czestotliwo$ci na koncowcee
cewnika jest stale mierzona przez czujnik temperatury umieszczony na koncowce cewnika.
Umozliwia to doktadna kontrolg temperatury i precyzyjne monitorowanie temperatury.

W zalezno$ci od wybranej warto$ci zadanej i aktualnie zmierzonej temperatury mikroprocesor
wbudowany w urzadzeniach ablacyjnych reguluje stale oddawanie energii wysokiej czgstotliwoscei.
W ten sposob unika si¢ przegrzania lub zweglenia tkanki. Pozycja elementu termicznego na
koncowce cewnika zapewnia bardzo dobre skojarzenie ciepta i tym samym optymalny profil

temperatury podczas oddawania energii wysokiej czgstotliwosci. 16



Rozmieszczenie poszezegdlnych biegundw (2 styki lub 4 styki) umozliwi precyzyjne odbieranie
sygnatéw wewnatrzsercowych podczas mapowania i oddawania energii wysokiej czgstotliwosci.
Koncowka cewnika gwarantuj adekwatna powierzchni¢ do efektywnej ablacji. CERABLATE® to
cewnik zmozliwoscig precyzyjnego sterowania oraz z niezwykta kontrola skr¢cania. To umozliwia
doktadne pozycjonowanie cewnika. Wykonany ze specjalnego materiatu wewnetrzny drut pociagowy
cewnikazapewnia doskonatg elastyczno$¢ koncowki cewnika. Umozliwia to doktadne dopasowanie
dystalnej czgsci cewnika do nieregularnej anatomii serca. Zakrzywienie koncowki cewnika moze
by¢ ptynnie regulowane do min. 180° manipulatorem przy uchwycie cewnika CERABLATE® .
Ten specjalnie skonstruowany manipulator pozwala na zmiang zakrzywienia tuku i stabilne jego
utrzymanie w zadanej pozycji. W przypadku modeli zodpowiednim oznaczeniem na manipulatorze
mozna ustawia¢ sity manipulacji.

Dystalne sterowanie lukiem

Plynne zakrzywianie cewnika odbywa si¢ poprzez przesuwanie do przodu i do tylu przedniej
czesei uchwytu z tworzywa sztucznego (manipulator).

W przypadku modeli bez opcji ustawiania sit manipulacji zakrzywienie koncowki w kazdej pozycji
jestzablokowane. W przypadku cewnikow z ustawianymi sitami manipulowania proces ustawiania
przebiega w nastgpujacy sposob:

Ustawianie sil manipulacji

Przytrzymaé uchwyt i obroci¢ manipulator zgodnie z oznaczeniem.

Obracanie w kierunku otwartej ktodki powoduje zmniejszenie sit manipulacji. Obracanie w
kierunku zamknigtej ktodki powoduje zwigkszenie sit manipulacji i zablokowanie zakrzywienia
koncowki cewnika. Manipulator moze zosta¢ przekrgcony z jego pozycji fabrycznej maks. o 1
obrot w kazdym kierunku!

Modele:

CERABLATE easy® / easy TC®
Cewnik Standard HF
Ksztatt tukowaty: Classic

D30 D45 D60

Ksztatt tukowaty: Sigma D30 D45 D60

- Classi Si
Czujnik temperatury: assic ‘gma

Termistor / termoelement (termoogniwo)

2. Indykacja
Ablacje¢ pradem o wysokiej czestotliwosci za pomoca cewnikéw CERABLATE?® stosuje si¢
w nastepujacych przypadkach:
* Tachykardie nadkomorowe
* Tachykardie komorowe
* Tachykardie weztowe / komorowe
3. Obstuga
Cewnik powinien by¢ stosowany tylko przez elektrofizjologow, ktorzy sa przeszkoleni w zakresie
metodyki wewnatrzsercowej ablacji pradem o wysokiej czgstotliwosci i opanowali t¢ technike.
Ponizsze wskazowki maja charakter czysto informacyjny i wymagaja uzupelnienia przez
elektrofizjologa w oparciu o wiasne dos$wiadczenia kliniczne. Przestrzega¢ krajowych lub
mig¢dzynarodowych wytycznych i si¢ do nich stosowac.
» Cewniki nalezy wyciagna¢ z opakowania przy zastosowaniu aseptycznej techniki i uzy¢ w
sterylnym obszarze roboczym.
Wprowadzanie cewnika do uktadu naczyn przez typowy dostgp do systeméw cewnikowych.
Potaczenie cewnika zurzadzeniem do ablacji pradem o wysokiej czgstotliwosci (patrz instrukcja
uzycia pastowanego urzadzenia) lubrejestratorem EKG przez odpowiedni przewod potaczeniowy.
Przy zastosowaniu aparatury rentgenowskiej i EKG wprowadzi¢ cewnik w obszar wsierdzia.
Przed wyciagnigciem cewnika z ciata pacjenta sprawdzi¢ przy uzyciu aparatury rentgenowskiej,
czy koncowka cewnika nie jest zakrzywiona!
W celu lepszego umiejscowienia cewnika w sercu mozliwe jest zakrzywienie koncowki cewnika
za pomoca mechanizmu sterujacego i przez to zmiana dystalnego tuku cewnika. Obstuga
mechanizmu sterujacego, patrz rozdziat 1 ,,Opis produkeji”.
Jezeli koncowka elektrody wykazuje stabilne kontakt z tkanka w przewidywanym miejscu
ablacji, mozna rozpocza¢ oddawanie energii wysokiej czgstotliwosci.
Oddawanie energii wysokiej czgstotliwosci mozna powtorzy¢ w tym samym lub innym miejscu.
Jezeli z jakiegokolwiek powodu wystapi wzrost impedancji, cewnik nalezy wyja¢ z naczynia.
Koncowke elektrody nalezy oczysci¢, zanim mozliwe bedzie ponowne oddanie energii wysokiej
czgstotliwoscei.
Czyszczenie:
Jesli z jakiegokolwiek powodu bedzie konieczne oczyszczenie cewnika, koniecznie zwracaé
uwagg, aby do uchwytu nie przedostata si¢ zadna ciecz.
Uwaga: Ciecz w uchwycie powoduje elektryczne zwarcie i doprowadzi do zniszczenia cewnika.
4. Pacjenci
CERABLATE®: bez ograniczen
5. Wskazowki ostrzegawcze
Ostrzezenie: Cewnik stanowi bezposrednia matoomowa $ciezke pradowa do serca. Jak wiadomo,
wystarcza niskie prady, aby wywota¢ migotanie serca. Nie dotyka¢ wtyku przylaczeniowego
gotymirgkomaichroni¢ go przed kontaktem z powierzchniami przewodzacymi prad elektryczny
lub wilgotnymi.
Nie nalezy nigdy dotykac¢ jednocze$nie koncowki cewnikai elektrody obojetnej, w szczegolnosci
podczas oddawania mocy.
Chroni¢ uktad cewnikowy przed jakakolwiek elektrycznoscia statyczna.
Podczas podtaczania cewnika do aparatu do ablacji nalezy zwroci¢ uwagg na zgodno$¢ zajgtosci
przylaczy stosowanego aparatu do ablacji. Cewnik nalezy stosowac tylko wtedy, gdy na aparacie
do ablacji wyswietlana jest rzeczywista temperatura w obszarze temperatury ciata.
Podczas przylaczania urzadzen zewngtrznych i ich uzywania przestrzega¢ odpowiednich
wskazowek dotyczacych ich uzytkowania.
Przedipodczas catego elektrofizjologicznego badania musi by¢ dostgpny zewngtrzny rozrusznik
serca oraz defibrylator. Wyladowania podczas defibrylacji moga powodowac przeptyw pradu
przez obwod rozrusznika serca/cewnika. W celu ochrony pacjenta nalezy podczas defibrylacji
przerwa¢ obwod pradowy cewnika.

Uwaga: Gdy w poblizu pacjenta uzywane s urzadzenia zasilane napigciem sieciowym, nalezy
postepowac zgodnie ze wskazowkami dotyczacymi urzadzen elektromedycznych, w celu
uniknigcia przedostawania si¢ pradow petzajacych do serca.

6.  Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem konieczne jest staranne sprawdzenie cewnika i akcesoriow w potaczeniu z

uktadem ablacji pradem o wysokiej czegstotliwosci.

W szczegdlnosci nalezy sprawdzi¢, czy trzon cewnika i koncowka elektrody nie zostaly naruszone

lub uszkodzone. Wadliwe produkty wymieniac.

W przypadku cewnikow z mozliwoscig zakrzywiania nalezy przed rozpoczgciem przetestowaé

dziatanie manipulatora. (patrz 1. techniczny opis produktu).

Uwaga: W modelach z ustawianymi sitami manipulacji nie wolno obraca¢ manipulatora
niezgodnie z opisem produktu, za bardzo w kierunku otwartej ktodki, gdyz moze wowczas
dojs¢ do przesunigcia ochrony przed zgieciem, co spowoduje jej nieskuteczno$¢. Takie produkty
nalezy natychmiast wymieniac.

Kazde nieprawidtowe uzycie przed zastosowaniem lub w jego trakcie, jak np. nadmierne zginanie

lub zaginanie cewnika, moze prowadzi¢ do zniszczenia mechanizmu sterujacego.

Cewnik powinien by¢ stosowany tylko przez lekarzy specjalistow, ktorzy sa przeszkoleni w

zakresie metodyki wewnatrzsercowej ablacji pradem o wysokiej czgstotliwosci / elektrofizjologii,

angiografii i przezskornej walwuloplastyki balonowej i opanowali t¢ technike.
Ablacja pradem o wysokiej czgstotliwosci z uzyciem cewnika moze wpltywac na dzialanie
aktywnych wszczepianych wyrobow medycznych, np. rozrusznikow serca i defibrylatorow.
W wyniku ablacji pradem o wysokiej czgstotliwosci zuzyciem cewnika dochodzi do wytadowan
elektrycznych w obszarze koncowki cewnika / koncowki narzgdzia, ktore moga wptywacé na
dziatanie urzadzen zewngtrznych. Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia sasiadujacychurzadzen.
Ingerencjamusi przebiega¢ pod kontrola odpowiednio wyposazonego aparatu rentgenowskiego.
Pola elektromagnetyczne moga oddziatywac na funkcjonowanie cewnika.

Uwaga: Ten cewnik nie moze by¢ uzywany podczas badania MRT.

* Wwynikustosowaniaurzadzen zewngtrznych, ktore emituja promieniowanie elektromagnetyczne,
moga wystepowac sygnaty zaklocajace.
Umieszczenie cewnika / elektrody moze mie¢ ujemny wplyw na dziatanie implantow
kardiologicznych. Ponadto systemy takie moga takze ujemnie wptywac na dziatanie cewnika
ablacyjnego. Nalezy przestrzega¢ anamnezy pacjenta.
W przypadku dostepu przezprzegrodowego moze dochodzi¢ do nieprzewidzianych powiktan.
Nalezy przestrzegac instrukcji uzycia zastosowanego generatora pradu wysokich czgstotliwosci
/ ablatora.
Nie nalezy czysci¢ uchwytu cieczami. Moze to spowodowaé zwarcie.
Jezeli oddawanie energii wysokiej czestotliwoséci nastgpuje odpowiednio do regulacji mocy, moze
dochodzi¢ do wigkszych powiktan. W szczegolnosei intensywniejsze moze by¢ powstawanie
skrzepow 1/lub zweglenie tkanki. W takim przypadku nie mozna wykluczy¢ ujemnego wptywu
na dziatanie cewnika na skutek przegrzania.

Uwaga: Przy stosowaniu defibrylatora nalezy odlaczy¢ cewnik ablacyjny od przewodu

podtaczeniowego lub wyja¢ z wsierdzia. Nie defibrylowac przez cewnik ablacyjny!

» Cewnik CERABLATE® zostal opracowany specjalnie do wewnatrzsercowej ablacji pradem o
wysokiej czestotliwosci, w potaczeniu z systemem ablacyjnym HAT300Smart.

Uwaga: Przy zastosowaniu urzadzen obcych firm moga wystepowac nieprzewidywalne ryzyka.
Nalezy to skonsultowa¢ z producentem urzadzenia.

W przypadku stosowania produktow z obcymi generatorami napigcie szczytowe lub napiecie
skuteczne nie moze przekraczac¢ 440 Vsz lub 150 Vef (przy 600 Q). Impedancja pradu o wysokiej
czestotliwosci nie moze by¢ nizsza niz 40 Q.

* Podczas podlaczania cewnikow CERABLATE® do innych systemow ablacyjnych nalezy
wezesniej sprawdzi¢ zgodnosé z przyporzadkowaniem stykow. Jezeli nie mozna bez watpliwosci
zagwarantowa¢ zgodno$ci przyporzadkowania stykow, to cewnika CERABLATE® nie wolno
podtaczaé do innych systemow ablacyjnych.

Uwaga: Produkty wolno uzytkowac¢ tylko w trybie z regulacja temperatury. Nalezy stosowac
funkcje ograniczenia mocy i odfgczania impedancji.

7. Przeciwwskazania

Pacjenci po przebytym ostrym zawale mig$nia sercowego.

Infekcje ogdlnoustrojowe

Ostre infekcje lokalne w miejscu wklucia

Pacjent wykazujacy w przeszto$ci nadwrazliwo$¢ na ciata obce lub uskarzajacy si¢ na ekstremalna

alergie

Niewysterczajaca ilo§¢ tkanki lub tkanka w nieodpowiednim stanie, np. tkanka uszkodzona

przez promieniowanie lub zaropienie

Fizjologiczne lub anatomiczne nieprawidlowosci, ktore moga prowadzi¢ do powiktan

pooperacyjnych, takich jak skaza krwotoczna, ograniczona odpornos¢ przeciwko infekcjom itp.

Niestabilno$¢ hemodynamiczna

Pacjenci, ktorzy nie moga otrzymywac heparyny lub akceptowalnych $rodkow zamiennych w

celu osiggnigcia odpowiedniego dziatania przeciwzakrzepowego

Pacjenci wyposazeni w sztuczne zastawki

8. Mozliwe komplikacje / skutki uboczne

Infekcja / sepsa

Zatorowos¢

Powstawanie skrzepow, zwlaszcza w przypadku stosowania cewnikoéw w trybie regulacji mocy

Skurcze tgtnic (z tgtnicami wiencowymi wiacznie)

Perforacje

Wysigk osierdziowy

Tamponada worka osierdziowego

Zapalenie wsierdzia

Blok przewodnictwa przedsionkowo-komorowego

Nieprawidlowosci w obregbie migénia lub zastawek serca

Zakrzepica tetnic lub zyt

Niedroznos¢ lewej tetnicy wiencowej

Ostre zaburzenia rytmu serca

Migotanie komor

» Udar

Smier¢
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Instrucdes de operacao

CERABLATE® easy/easy TC

Cateter de ablacao controlavel

Instrucdes gerais
Atencdo: Leia atentamente as instrugdes de operagao antes de usar o produto.

1. Inspecéo antes do uso
O produto, a embalagem e os acessorios devem ser inspecionados antes do uso quanto a danos e
mau funcionamento. No caso de danos ou mau funcionamento, o produto néo deve ser usado. Se
as instrugoes de operagdo nao estiverem mais disponiveis, pode-se solicita-las novamente junto a
OSYPKA AG. As instrugdes de operagio somente podem ser descartadas apds todos os produtos
da unidade de produto terem sido usados.
2. Uso e manuseio

Atencio: Uso do produto sob condigdes assépticas!
O produto somente pode ser usado em uma instituigdo de pensdo médica especialmente equipada
para o uso apropriado e deve ser usado por pessoal treinado. O produto somente podera ser colocado
em operagio se for garantido o seu uso totalmente seguro. E de responsabilidade do médico,
selecionar o procedimento e a técnica médica apropriados. As instrugdes de funcionamento servem
apenas como informagao geral sobre 0 manuseio do produto. O produto ndo pode ser modificado.
As notas de aviso/instrucdes gerais/ medidas de cuidado devem ser observadas em todos os
casos, inclusive em procedimentos que divirjam das instruc¢des por razdes médicas! A nio
observincia pode ter como consequéncia complicagdes e mau funcionamento!
3. Esterilizacao e armazenamento
Os produtos sdo esterilizados com 6xido de etileno. Quando armazenado de modo apropriado,
o produto esterilizado podera ser usado até a data de vencimento constante da embalagem
externa (use before date).
Armazene o produto esterilizado em local fresco, seco e protegido da luz, na embalagem original,
a temperatura entre 10°C a 25°C.

Atencio: Nao esterilizdvel em autoclave! Destina-se somente ao uso tnico! Nao reesterilizar

produtos usados! Na reutilizagdo, ha risco de infecgdo e a possibilidade de mau funcionamento!
4. Descarte
O produto pode estar contaminado ap6s o uso. Por isso, observe o regulamento da clinica para o
descarte. Objetos pontiagudos ou afiados, como agulhas, canulas ou bisturis, que eventualmente
tenham sido parte do produto, devem ser enviados para o descarte em separado e seguro, para
evitar lesdes e infecgoes.
5. Limitacao de responsabilidade
Os produtos medicinais da OSYPKA AG sio fabricados com materiais de alta qualidade
e mediante o uso de processos de fabrica¢do controlados e comprovados. A qualidade é
continuamente inspecionada durante a fabricagio e antes da entrega.. Se, no entanto, vocé detectar
um produto com limitagdes funcionais ou inoperante, solicitamos a sua devolugio apds a ocorréncia
da avaria, especificando as falhas e erros ocorridos. O produto reclamado serd, entdo, examinado
detalhadamente em nossa fabrica. No caso de reclamagdes justificadas, providenciaremos a
substituicdo gratuita.
Os danos no produto causados por armazenamento inapropriado, manuseio incorreto, uso nao
apropriado, modificagdo ndo autorizada do produto ou por reutilizagdo e reesterilizagdo nio
permitidas, estdo excluidos da reivindicagdo da garantia. Se forem efetuadas intervengdes ou
modificagdes por pessoas ndo autorizadas por escrito para tanto pelo fabricante, a garantia sera
anulada.

1. Descri¢ao do produto

Os cateteres CERABLATE® foram desenvolvidos especialmente para a ablagdo de alta frequéncia
intracardiaca em conexdo com os sistemas de ablagdo HAT300 Smart ou comparaveis. Atemperatura
resultante da descarga de alta frequéncia na ponta do cateter ¢ medida permanentemente por um
sensor de temperatura que se encontra na ponta do cateter. Isto permite um controle exato e um
monitoramento preciso da temperatura.

Dependendo do valornominal selecionado e datemperatura medida atualmente, um microprocessador
integrado nos aparelhos de ablagdo regula continuamente a descarga de alta frequéncia. Isto evita
um superaquecimento ou uma carbonizagao do tecido. A posi¢do do termoelemento na ponta do
cateter proporciona uma cogera¢do muito boa e, deste modo, um excelente perfil de temperatura
durante a descarga de alta frequéncia.

A disposi¢do dos polos individuais (2 pinos ou 4 pinos) permite um registro preciso dos sinais
intracardiacos durante o mapeamento e a descarga de alta frequéncia. A ponta do cateter garante
uma superficie adequada para uma ablagdo eficaz. O CERABLATE® ¢ um cateter com uma
controlabilidade muito elevada e sensivel combinado com um controle de tor¢do excelente. Isto
permite um posicionamento exato do cateter. O cabo de tragdo interno, fabricado com um material
especial, garante uma flexibilidade excepcional da ponta do cateter. Isto permite um ajuste exato
da peca distal do cateter na anatomia irregular do corag¢do. A curva da ponta do cateter pode ser
ajustada suavemente pela ativagdo do manipulador na empunhadura do cateter CERABLATE®
até no minimo 180°. Este manipulador especialmente desenvolvido permite variar a curva do arco
e manté-la estavel em qualquer posi¢do desejada. Nos modelos com a respectiva marcagdo no
manipulador, o tamanho das forgas de manipulagdo ¢ ajustavel.

Controle distal do arco

A curvatura suave do cateter ¢ obtida pelo deslizamento para a frente e para tras da parte dianteira
da empunhadura de plastico (manipulador).

Nos modelos sem ajustabilidade das for¢as de manipulagdo, a curva da ponta é bloqueada em
cada posi¢do. Nos cateteres com forgas de manipulagdo ajustaveis, deve-se proceder como segue
para os ajustes:

Ajustes das for¢as de manipulagio

Segurar a empunhadora e girar o manipulador de acordo com a marcagao.

O giro em diregéo ao simbolo da fechadura aberta reduz as forgas de manipulagdo. O giro em diregao
ao simbolo de fechadura fechada aumenta as forgas de manipulagao e bloqueia a curvatura da ponta..
O manipulador pode ser girado no maximo 1 volta em cada direcdo além do ajuste de fabrica!

Modelos:

CERABLATE easy® / easy TC®

Cateter de alta frequéncia
padrao

D30 D45 D60

Forma do arco: Classic D30 D45 D8O

Sigma

Forma do arco: Sigma Classic

Sensor de temperatura:
Termistor/Termoelemento (Termopar)

2. Indicacao
A ablacéo de alta frequéncia do cateter com cateteres CERABLATE® é aplicavel a:
* Taquicardias supraventriculares
* Taquicardias ventriculares
* Taquicardias atrio-ventriculares
3. Manuseio
O cateter deve ser usado apenas por eletrofisiologos, que tenham sido formados na metodologia
da ablacdo de alta frequéncia com o cateter e que tenham treinado a técnica.
As instrugdes a seguir sdo do tipo puramente informativas e devem ser complementadas pelo
eletrofisiologo com base em suas experiéncias clinicas. As diretrizes nacionais ou internacionais
devem ser observadas e seguidas.
* Mediante a aplicagdo de uma técnica asséptica, os cateteres devem ser removidos da embalagem
e aplicados em um ambiente de trabalho asséptico..
Insergdo do cateter no sistema vascular por meio dos acessos geralmente convencionais para
os sistemas de cateteres.
Ligagdo do cateter com o aparelho de ablag¢do de alta frequéncia (consulte as instrugdes de
operagao do aparelho utilizado) ou com o aparelho de gravagao de ECG por meio do cabo de
ligagdo apropriado.
Inserir o cateter mediante a aplicagao do raio x e do equipamento de ECG na 4rea do endocérdio.
Antes da remogdo do cateter do paciente deve-se verificar sob controle radiografico se a ponta
do cateter néo esta curvada!
Para um melhor posicionamento no coragao, a ponta do cateter pode ser curvada mediante o
uso do mecanismo de controle e, com isto, o arco distal do cateter pode ser modificado. Quanto
a operagao do mecanismo de controle, consulte o capitulo 1. ,,Descri¢ao do produto®.
Quando a ponta do eletrodo apresentar um contato estavel com o tecido no ponto de ablagao
pretendido, pode ser iniciada a descarga de alta frequéncia.
A descarga de alta frequéncia pode ser repetida no mesmo ou em outro ponto. Se, por qualquer
motivo, ocorrer um surto de impedancia, o cateter deve ser removido do vaso. A ponta do
eletrodo deve ser limpa antes que a descarga de alta frequéncia possa ser repetida.
Limpeza:
Se, por qualquer motivo, for necessario limpar o cateter, deve-se obrigatoriamente cuidar para
que ndo entre fluido na empunhadura.
Atencio: Fluido na empunhadura resulta em curto-circuito elétrico e na destruigdo do cateter.
4. Pacientes
CERABLATE?®: ilimitado
5. Notas de aviso
Aviso: O cateter apresenta uma linha direta e de baixa impedéncia ao coragdo. E sabido que
correntes muito reduzidas sao suficientes para colocar o coragio em fibrilagdo. Nao toque nos
conectores com a mao nua e nio os deixe entrar em contato com superficies condutoras de
eletricidade ou imidas.
* Nunca toque a0 mesmo tempo a ponta do cateter e os eletrodos indiferentes, em especial na
descarga de poténcia.
Toda a eletricidade estatica deve ser mantida longe do sistema de cateteres.
Ao conectar o cateter no aparelho de ablacdo, certifique-se da compatibilidade das conexdes
do aparelho de ablagao utilizado. O cateter somente deve ser usado, se, no aparelho de ablagéo,
for indicada uma temperatura realista na faixa da temperatura corporal.
Ao conectar aparelhos externos, e usa-los no modo de aplicagdo especifico, observe as respectivas
instrugdes de operagao.
Um marcapasso externo e um desfibrilador totalmente operacionais devem estar disponiveis
antes e durante todo o exame eletrofisiologico. Durante uma desfibrilagdo, as descargas de
desfibrilagdo podem induzir fluxos de corrente pelo marcapasso/circuito de corrente do cateter.
Por isso, para a protecdo do paciente, o circuito de corrente do cateter deve ser interrompido
durante uma desfibrilagao.
Atenciio: Se forem usados na proximidade do paciente aparelhos que sao acionados por tensdo
de rede, deve-se proceder de acordo com as instrugdes para aparelhos eletromédicos para evitar
correntes de fuga ao coragao.
6. Precaucoes
Antes da aplicagdo, é obrigatoriamente necessaria uma inspegao cuidadosa do cateter e das pegas
acessoOrias em conexdo com o sistema de ablag@o de alta frequéncia.
Em especial deve ser inspecionado se a haste do cateter e a ponta do eletrodo foram violadas ou
danificadas de alguma forma. Substituir produtos defeituosos.
Em cateteres com possibilidade de encurvamento da ponta do cateter, o manipulador deve ser
testado antes do inicio de funcionamento. (consulte 1. Descrigdo técnica do produto).
Atenciio: Nos modelos com forgas de manipulag¢do ajustaveis, o manipulador ndo pode ser
girado excessivamente no sentido da fechadura aberta, contra as especificagdes na descri¢ao do
produto, uma vez que, do contrario, pode resultar em deslocamento da protegdo contra dobras
e, desta forma, a prote¢do contra dobras pode tornar-se ineficaz. Os produtos afetados devem
ser substituidos imediatamente.
Cada uso inapropriado antes ou depois da aplicagdo como, por exemplo, curvar ou dobrar
excessivamente o cateter pode resultar na destrui¢do do mecanismo de controle.
O cateter deve ser usado apenas por especialistas, que tenham sido formados na metodologia da
ablacdo de alta frequéncia com cateter/eletrofisiologia, angiografia e a valvuloplastia transluminal
percutanea e que tenham treinado a técnica.
» Os produtos médicos ativos implantaveis como, por exemplo, marcapassos e desfibriladores
podem ser influenciados em seu funcionamento pela ablagdo de alta frequéncia com o cateter.
» Por meio da ablagdo de alta frequéncia com o cateter, ocorrem descargas elétricas na regiao
da ponta do cateter/ponta da ferramenta, que podem influenciar o funcionamento de aparelhos
externos. Observe as instrugdes de operagao dos aparelhos proximos.
* Aintervengdo deve ser efetuada sob controle de raios x com a respectiva equipamento de raios
X.
O funcionamento do cateter pode ser comprometido por campos magnéticos.
Atencio: O cateter ndo pode ser aplicado durante os exames de tomografia de ressonancia
magnética.
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A aplicacdo de aparelhos externos que emitem radiacdo eletromagnética pode resultar em sinais
de interferéncia.

Os implantes cardioldgicos podem ser influenciados em seu funcionamento pelo posicionamento
do cateter/dos eletrodos. Além disso, esses sistemas também podem influenciar o cateter de
ablagdo em seu funcionamento. Deve-se observar a anamnese do paciente.

O acesso transeptal pode resultar em complicagdes imprevisiveis.

Observe as instrugdes de operagao do gerador de alta frequéncia/ablagao utilizado.

Nao efetuar limpeza do conector com fluidos. Isto pode resultar em um curto-circuito.

Se a descarga de alta frequéncia for efetuada com poténcia regulada, isto pode resultar em
uma maior taxa de complicagdes. Podem aumentar, em especial, a formagdo de trombo e/
ou a carbonizagao dos tecidos. Um impacto negativo no funcionamento do cateter devido ao
superaquecimento nio pode ser excluido, neste caso.

Atencao: Ao aplicar um desfibrilador, desconectar o cateter de ablagdo do cabo de conexao e

remové-lo do endocardio. Nao desfibrilar por meio do cateter de ablagao!

* O cateter CERABLATE" foi desenvolvido especialmente para a ablagdo de alta frequéncia
intracardiaca em conexao com o sistemas de ablagdo HAT300 Smart.

Atencio: Na aplicagdo com aparelhos de outros fabricantes podem surgir riscos imprevisiveis.
Estes devem ser esclarecidos com o fabricante dos aparelhos.

Ao usar os produtos com geradores de outros fabricantes, a corrente da ponta ou efetiva nao
pode exceder 440 Vce ou 150 Vea (com 600 Q). A impedancia de alta frequéncia ndo pode ser
menor do que 40 Q.

* Na conexdo dos cateteres CERABLATE® a outros sistemas de ablagdo, a conformidade da
configuragdo dos pinos deve ser verificada antecipadamente. Se a conformidade da configuragao
dos pinos ndo puder ser garantida de forma inequivoca, 0 CERABLATE"flutter ndo pode ser
conectado a outros sistemas de ablagdo.

Atencio: Os produtos devem ser operados somente no modo de temperatura controlada. Devem
ser usadas as fungdes da limitagdo de poténcia e do desligamento da impedancia.

7. Contraindicagao

Pacientes apos infarto agudo do miocérdio

Infecgdes sistémicas

Infecgdes agudas locais no local de pungao

O paciente haviaapresentado sensibilidade a objetos estranhos no passado ou tem alergia extrema

Tecido insuficiente ou inadequado, por exemplo, tecido danificado por radiagdo ou supuragao

Anomalias fisiologicas ou anatomicas que podem resultar em complicagdes pds-operatorias,

como diatese hemorragica, resisténcia reduzida contra infecgoes, etc.

Instabilidade hemodindmica

Pacientes incapazes de receber heparina ou uma alternativa aceitavel para alcangar anticoagulagdo

adequada

Pacientes com valvulas protéticas

8. Possiveis complicagoes/efeitos colaterais

Infecgao/sepse

Embolismos

Formagao de coagulo, em especial com o uso de cateteres em modo de poténcia regulada

Espasmos arteriais (incluindo artérias coronarias)

Perfuragoes

Efusdo pericardica

Tamponamento pericardico

Endocardite

Bloqueio AV

Anomalias da parede cardiaca ou das valvulas cardiacas

Trombose de artérias ou veias

Obstrugao da artéria coronaria esquerda

Arritmia cardiaca grave

Fibrila¢ao ventricular

Derrame

* Morte

Bruksanvisning

CERABLATE® easy/easy TC

Styrbar ablationskateter

Allmén information
Observera: Lis igenom hela bruksanvisningen noga innan produkten anvands.

1.  Kontroll fére anvandning
Fore anvindning méste produkten, forpackningen och tillbehorskomponenter kontrolleras
betriffande skador eller felfunktion. Produkten far inte anvindas vid skador eller felfunktioner.
Om bruksanvisningen inte liangre finns tillgdnglig kan du bestilla en ny hos OSYPKA AG.
Bruksanvisningen ska sparas tills alla produkter i produktenheten fardiganvints.
2.  Anvéandning och hantering
Observera: Produkten ska anvindas under sterila forhallanden!
Produkten fir enbart anvindas for fackmissig tillimpning pé specialiserade medicinskakliniker och
av speciellt utbildad medicinsk personal. Produkten far endast tas i drift ndr en sidker anvindning
ar garanterad. Lékaren ansvarar for att den ur medicinsk synvinkel ldmpliga proceduren och
tekniken tillimpas. Bruksanvisningen dr enbart avsedd for allmén information om hantering av
produkten. Produkten far inte oméndras.
Varningsinformation, Allmiin information och Forsiktighetsitgirder maste alltid iakttas
dven om forfarandet av medicinska skil avviker! Underlatenhet att folja denna information
kan leda till komplikationer och felfunktioner!
3.  Sterilisering och forvaring
Produkternasteriliseras med etylenoxid. Vid korrekt forvaring kan den steriliserade produkten
anvindas fram till utgingsdatumet som ér angivet pa forpackningen (use before datum).
Forvara den steriliserade produkten i originalforpackningen skyddad fran ljus pé en sval och torr
plats mellan 10 - 25 °C.
Observera: Far ej autoklaveras! Enbart avsedd for engangsbruk! Anvind produkt far inte
resteriliseras! Vid dteranvindning finns risk for infektion och majlig felfunktion!
4.  Avfallshantering
Produkten kan vara kontaminerad efter anvandningen. Folj dérfor klinikens foreskrifter om
fackmassig bortskaffning av smittforande avfall. Spetsiga eller vassa foremal som nalar, kanyler
och skalpellblad som eventuellt innefattades i produkten maste behandlas och sorteras som farligt
avfall (stickande, skdrande och smittforande) for att undvika skador och smittorisker.
5. Ansvarsbegradnsning
De medicintekniska produkterna frain OSYPKAAG tillverkas av hogkvalitativa material och
med kontrollerade och bepriovade produktionsprocesser. Kvaliteten kontrolleras kontinuerligt

under produktionen och fore leverans. Om du trots allt upptécker en funktionsbristande eller
funktionsoduglig produkt, ber vi att du returnerar den och anger de brister och fel som upptritt.
Den reklamerade produkten undersoks da noggrant av oss. Om reklamationen visar sig vara
berittigad atar vi oss kostnadsfri ersittning.

Vi ansvarar inte for skador pa produkten som &r en foljd av felaktig forvaring, felhantering,
felanvidndning, egenméktiga produktfordndringar, otillaten dteranvdndning och resterilisering.
Garantin upphor att gélla om fordndringar utforas pa produkten av personer som inte skriftligen
har auktoriserats av tillverkaren.

1.  Produktbeskrivning

CERABLATE kateter har utvecklats sérskilt for intrakardiell hogfrekvensablation, i kombination
med ablationssystemet HAT300 Smart eller likvardigt. En temperatursensor som ér placerad i
kateterspetsen méter standigt temperaturen som uppstér i kateterspetsen nir den hogfrekventa (HF)
energinavges. Det mojliggdr en exakt temperaturstyrning och en noggrann temperaturdvervakning.
Avgivandet av den hogfrekventa (HF) energin baseras pa det valda borvirdet och den aktuellt
uppmitta temperaturen, och regleras med en integrerad mikroprocessor i ablationsanordningarna.
Dirigenom undviks 6verhettning eller forkolning (karbonisering) av vdvnaden. Placeringen av
virmeelementet i kateterspetsen tillhandahaller en mycket god vérmeanslutning och dédrmed en
optimal temperaturprofil under avgivandet av den hogfrekventa (HF) energin.

Arrangemanget av de enskilda polerna (2 stift eller 4 stift) mojliggor en precis mottagning av de
intrakardiella signalerna under mappningen och avgivandet av den hogfrekventa (HF) energin.
Kateterspetsen garanterar en adekvat yta for en effektiv ablation. CERABLATE® dr en kateter med
hogkéanslig styrbarhet kombinerad med utmérkt torsionskontroll, som majliggor en exakt placering
av katetern. Den inre dragtraden i katetern ér tillverkad av ett sérskilt material som garanterar en
utmérkt bojlighet i kateterspetsen. Det gor det mojligt att exakt anpassa den distala kateterdelen
efter hjirtats oregelbundna anatomi. Genom aktivering av manipulatorn pi CERABLATE®
kateterns handtag kan kateterspetsens krokning stéllas in steglost till minst 180°. Denna sdrskilt
utvecklade manipulator gér det mojligt att variera kateterbdjens krokning och bibehélla den
stabilt i alla 6nskade ldgen. Manipuleringsstyrkan kan stillas in hos modeller med motsvarande
markning pd manipulatorn.

Styrning av den distala béjen
.
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(|

Den steglosa krokningen av katetern utfors genom att den frémre delen pa plasthandtaget
(manipulatorn) skjuts framét eller bakat.

Modeller utan instéllning av manipuleringsstyrkan har en 1ast bojning av kateterspetsen i alla ldgen.
Hos katetrar med instdllbar manipuleringsstyrka gors instillningen enligt foljande:

Instillning av manipuleringsstyrkan

(|
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Hall fast handtaget och vrid manipulatorn enligt markningen.

Vridning i riktning mot symbolen med det 6ppna laset minskar manipuleringsstyrkan. Vridning i
riktning mot symbolen med det stingda laset 6kar manipuleringsstyrkan och laser spetskrokningen.
Manipulatorn far vridas hogst 1 varv i varje riktning fran fabriksinstillningen!

Modeller:

CERABLATE easy®/easy TC®
Standard HF-kateter
Bojform: Classic

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Bojform: Sigma
Sigma

Classic
Temperatursensor:

Thermistor/varmeelement (Thermocouple)

2. Indikation

Hogfrekvens-kateterablation med CERABLATE® katetern kan anviindas vid:

« supraventrikuldra takykardier

« ventrikuldra takykardier.

« atrio-/ ventrikuldra takykardier.

3. Hantering

Katetern far endast anvindas av elektrofysiologer som utbildats i metodiken for intrakardiell

hogfrekvens-kateterablation samt har tranat tekniken

Foljande information ér av rent informativ typ och maste kompletteras av elektrofysiologen baserat

pé dennes kliniska erfarenhet. Nationella och internationella direktiv ska beaktas och foljas.

« Katetern ska tas ur forpackningen under tillimpning av aseptisk teknik och anvéndas i ett sterilt

operationsfilt.

Katetern infors i kérlsystemet genom sedvanliga standardingangar for katetersystem.

Katetern ansluts till hogfrekvensablationsanordningen (se bruksanvisningen for anordningen

som anvinds) eller till EKG-registreringsanordningen via den avsedda anslutningskabeln.

Katetern fors in i omréidet for endokardiet under samtidig kontroll med réntgen- och EKG-

apparater.

Innan katetern dras ut ur patienten maste under rontgen kontrolleras att kateterspetsen inte ar

bojd!

For forbittrad placering i hjartat kan kateterspetsen krokas med hjélp av styrmekanismen

och den distala kateterbojen darigenom anpassas. Se kapitel 1 ,,Produktbeskrivning® for hur

styrmekanismen hanteras

Nir elektrodspetsen har stabil vivnadskontakt pa det avsedda ablationsstillet kan avgivningen

av HF-energi péaborjas.

Avgivningen av HF-energi kan upprepas pa samma stille eller pa ett annat stille. Om en

impedansokning intrdffar oavsett anledning ska katetern avldgsnas ur kérlet. Elektrodspetsen

maste reng6ras innan avgivningen av HF-energi kan upprepas.

Rengoring:

Om katetern eventuellt maste rengoras far det absolut inte komma in vétska i handtaget!
Observera: Omdetkommerin vitskaihandtaget leder det till kortslutning och att katetern forstors.

4. Patienter

CERABLATE®: obegrinsat

5. Varningsinformation
Varning: Katetern utgor en direkt lagohmig stromvig till hjartat. Som bekant krévs ytterst lite
strom for att hjértat ska borja fladdra. Vidror dérfor inte anslutningkontakten med bara hénder
och lat den inte fa kontakt med elektriskt ledande eller fuktiga ytor.
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Ror aldrig vid kateterspetsen och den indifferenta elektroden samtidigt, sérskilt inte vid
effektavgivning

Alla typer av statisk elektricitet ska héllas pa avstand fran katetersystemet.

Vid anslutning av katetern till ablationsanordningen dr det viktigt att kontrollera kompatibiliteten
papin-beldggningen pa den anvinda ablationsanordningens kontakt. Katetern ska enbart anvindas
nér en realistiskt temperatur som ligger inom intervallet for normal kroppstemperatur visas pa
ablationsanordningen.

Vid anslutning och anvindning av eventuella externa instrument och anordningar maste
motsvarande bruksanvisningar noga beaktas.

Fore och under hela den elektrofysiologiska undersokningen ska en extern hjértpacemaker
och en defibrillator finnas tillgdngliga for omedelbar anviandning. Under en defibrillering kan
defibilleringsurladdningar framkalla strtomfloden genom stromkretsen i pacemakern eller katetern.
Som skydd for patienten maste darfor kateterstromkretsen brytas vid en eventuell defibrillering.

Observera: Om apparater som drivs med nitspanning anvinds i ndrheten av patienten maste

anvisningarna for elektriska medicintekniska produkter foljas for att undvika krypstrommar

till hjértat.

6. Forsiktighetsatgarder

Foére anvéndningen maste en noggrann kontroll av katetern och tillbehdrskomponenterna i

kombination med hogfrekvens-ablationssystemet utforas.

Sarskilt maste kontrolleras om kateterskaftet och elektrodspetsen pa nagot sitt ar skadad eller

defekt. En felaktig produkt far inte anvéndas.

Hoskatetrar dér det gar att boja kateterspetsen maste manipulatorns funktion testas innan anvéndning

péborjas. (se 1. teknisk produktbeskrivning).

Observera: Hos modeller med instéllbar manipuleringsstyrka far manipulatorn inte vridas
langre i riktning mot symbolen med 6ppet las &n vad som anges i produktbeskrivningen eftersom
detta kan leda till en forskjutning av brottskyddet sé att det inte fungerar. Drabbade produkter
ska omedelbart bytas ut.

All felaktig anvéndning fore eller under anvéndningen som t.ex. 6verdriven bdjning eller brott pa

katetern kan leda till att styrmekanismen forstors.

Katetern far endast anvédndas av specialistlikare som utbildats i metodiken for intrakardiell

hogfrekvens-kateterablation, angiografi och perkutan transluminal valvuloplastik samt har trinat

tekniken
Funktionen hos aktiva implanterbara medicinska produkter som t.ex. hjartpacemakrar och
defibrillatorer kan paverkas av hogfrekvens-kateterablation.
Genom hogfrekvens-kateterablationen upptriader elektriska urladdningar i omradet for
kateterspetsen/instrumentspetsen som kan paverka funktionen pa externa instrument eller
anordningar. Beakta bruksanvisningarna for produkter i omgivningen.
Ingreppet maste utforas under rontgenkontroll med lamplig rontgenutrustning.
Kateterns funktion kan paverkas av magnetfilt.

Observera: Katetern far inte anvéindas under MRI-undersékningar.

Anvindning av externa apparater som emitterar elektromagnetisk strilning kan leda till
storsignaler.

Funktionen hos kardiologiska implantat kan paverkas av kateterplaceringen/elektrodplaceringen.
Dessutom kan sadana system ocksa stora funktionen hos ablationskatetern. Patientens anamnes
maste beaktas.

Vid transseptal access kan det leda till oforutsedda komplikationer.

Beakta bruksanvisningen for den hogfrekvensgeneratorn/ablationsgeneratorn som anvénds.
Handtaget fér inte rengdras med vétskor. Det kan leda till kortslutning.

Om HF-avgivningen sker effektreglerat kan det leda till en hogre komplikationsfrekvens. Det
ar sarskilt risken for trombbildning och/eller forkolning av véivnaden som kan 6ka. En paverkan
pa kateterfunktionen genom verhettning kan i detta fall inte uteslutas.

Observera: Vidanvindningav en defibrillator ska ablationskatetern kopplas fran anslutningskabeln

respektive avldgsnas ur endokardiet. Defibrillera inte via ablationskatetern!

» CERABLATE"katetern harutvecklats sérskilt for intrakardiell hogfrekvensablation i kombination
med ablationssystemet HAT300Smart.

Observera: Vidanvindning av apparater eller anordningar fran andra tillverkare kan oforutsedda
risker upptrdda. Dessa maste klarldggas med tillverkaren av produkten.

Vidanvindning av produkter med generatorer frén andra tillverkare far topp- resp. effektiv spanning
inte overstiga 440 Vp resp. 150 Veff (vid 600 Q). HF-impedansen fér inte vara ldgre &n 40 Q.

* Vid anslutning av CERABLATE® katetern till andra ablationssystem maste pin-belaggningens
kompatibilitet forst kontrolleras. Om dverensstimmelsen pa pin-beldggningen inte kan garanteras
far CERABLATE" inte anslutas till andra ablationssystem.

Observera: Produkterna fir endast anvindas i temperaturreglerat lige. Funktionerna
effektbegransning och impedansavstingning ska anvindas.

7. Kontraindikation

Patienter efter akut myokardisk infarkt

Systemiska infektioner

Akuta lokala infektioner vid punktionsstillet

Patienter som tidigare har uppvisat kdnslighet mot frimmande foremal eller lider av svar allergi

Otillracklig eller olamplig vévnad, t.ex. vivnad som har skadats av stralning eller varbildning

Fysiologiska eller anatomiska avvikelser som skulle kunna leda till postoperativa komplikationer

sasom forhdjd blodningsrisk, 6kad mottaglighet for infektioner o.s.v.

Hemodynamisk instabilitet

Patienter som inte kan behandlas med heparin, eller godtagbart alternativ, i syfte att uppna

adekvat antikoagulering

Patienter med klaffproteser

8. Modjliga komplikationer/biverkningar

Infektion/sepsis

Emboli

Koagelbildning, i synnerhet dé katetrar anvénds i effektreglerat ldge

Artérspasmer (inklusive kransartérer)

Perforationer

Perikardiell utgjutning

Perikardtamponad

Endokardit

AV-block

Avvikelser i hjartvagg eller hjértklaffar

Trombos i artirer eller vener

Ocklusion av vinster kransartir

Svara hjértarytmier

Kammarflimmer

Stroke

» Dod

Slovensky

Navod na pouzitie

CERABLATE® easy/easy TC

Ovladatelny ablacny katéter

VSeobecné pokyny
Pozor: Pred pouzitim vyrobku si dokladne precitajte navod na pouzitie.

1.  Kontrola pred aplikaciou
Pred pouzitim musite prekontrolovat’ poskodenie a chybnu funkénost’ vyrobku, balenia a dielov
prislusenstva. Pri poskodeni a chybnej funkénosti vyrobok nesmiete pouzivat’. V pripade, Ze navod
na pouzivanie uz nie je k dispozicii, mozete si ho opakovane vyziadat' v spolocnosti OSYPKAAG.
Navod na pouzivanie smiete zneSkodnit’az potom, ak boli pouzité vsetky vyrobky vyrobnej jednotky.
2.  Aplikacia a manipulacia

Pozor: Vyrobok pouzivajte v sterilnych podmienkach!
Vyrobok smiete pouzivat’ len pre spravnu aplikaciu v zdravotnickych zariadeniach so Specialnym
vybavenim a smie ho pouzivat’ len zaskoleny personal. Vyrobok je mozné pouzit’ len vtedy, ked’ je
zarucena jeho bezpecna aplikacia. Za vyber lekarsky primeraného postupu atechniky je zodpovedny
lekar. Navod na pouzitie sluzi iba ako vSeobecna informacia o zaobchadzani s vyrobkom. Na
vyrobku nesmiete vykonavat’ ziadne zmeny.
Upozornenia / VSeobecné pokyny / Bezpe¢nostné opatrenia musia byt’ — aj pri z lekarskych
ddévodov odlisnych postupoch — v kaZzdom pripade dodrZané! NedodrZiavanie moZe mat’ za
nasledok komplikacie a chybné funkcie!
3. Sterilizacia a skladovanie
Vyrobky boli sterilizované etylénoxidom Za primeraného skladovania je sterilny vyrobok
pouziteny aZ do datumu exspiracie uvedenom na obale (pouZitel'nost’ do).
Sterilny vyrobok skladujte v chlade a suchu a bez pristupu svetla v pdvodnom baleni pri teplote
od 10°C do 25°C.

Pozor: Nie je autoklavovatelny! Urceny len na jedno pouzitie! Pouzité vyrobky znovu

nesterilizovat’! Priopdtovnom pouziti vznika nebezpecenstvo infekcie amoznost’ chybnej funkcie!
4. ZneSkodnovanie
Vyrobok méze byt po pouziti kontaminovany. Respektujte preto prosim prislusné predpisy kliniky
tykajtice sa zneSkodiovania. Spicaté a ostré predmety, napr. ihly, kanyly alebo skalpely, ktoré boli
pripadne Castou vyrobku musia byt odovzdané na $pecialne a bezpecné zneskodnenie, aby sa
zabranilo vzniku poraneni a infekciam.
5. Ohranicenie zaru¢nej doby
Lekarske vyrobky OSYPKA AG sa vyrabaji z vysoko kvalitnych materialov a za uplatnenia
kontrolovanych a osved¢enych vyrobnych procesov. Kvalita je kontrolovana neustale pocas
vyroby a pred dodanim. V pripade, zZe zistite funkéné poskodenie alebo nepouzitel'nost’ vyrobku,
ziadame vas po objaveni sa poruchy o spitné zaslanie s uvedenim chyb a nedostatkov. Reklamovany
vyrobok sa unas po prevzati preskuma. Pri opravnenej reklamacii poskytujeme bezplatnii vymenu.
Na poskodenia vyrobku, ktoré bolo sposobené neprimeranym skladovanim, nespravnym
zaobchadzanim, aplikaciou v rozpore s u¢elom pouzitia, svojvol'nou zmenou vyrobku alebo vznikli
v dosledku nepovoleného opdtovného pouzitia a resterilizacie sa zaruka nevzt'ahuje. V pripade
zasahov alebo zmien do vyrobku vykonanych zo strany osoby, ktora nebola na to vyrobcom
pisomne vyzvana, zaruka zanika.

1.  Popis vyrobku

Katétre CERABLATE® st $pecidlne vyvinuté na intrakardidlnu vysokofrekvenéni ablaciu, v spojeni
s ablatnym systémom HAT300 Smart alebo podobnym systémom. Teplota vzniknutd davkou
vysokofrekvenéného pridu na hrote katétra sa neustéle meria pomocou citlivého snimaca teploty
na hrote katétra. Umoziuje to presna kontrolu a precizne monitorovanie teploty.

V zavislosti od zvolenej pozadovanej hodnoty a aktualne nameranej teploty, mikroprocesor
integrovany v ablaénom zariadeni neustale reguluje vysokofrekvenénti davku. Tym sa zabrani
prehriatiu alebo karbonizacii tkaniva. Poloha termo¢lankov na hrote katétra dodéava vel'mi dobré
tepelné spojenie a tym optimalny teplotny prierez pocas aplikacie vysokofrekvenéného pradu.
Usporiadanie jednotlivych pélov (2 koliky alebo 4 koliky) umoziuje precizne snimanie
intrakardialnych signalov po¢as mapovania a aplikacie vysokofrekvenéného pradu. Hrot katétra
garantuje adekvatny povrch pre efektivnu ablaciu. Katéter CERABLATE® je katéter s vysoko
citlivou regulovatelnostou, kombinovany s vynikajiicou torznou kontrolou. To umoZiiuje presné
umiestnenie katétra. Vnatorny drét katétra na tahanie, vyrobeny zo S$pecidlneho materialu,
zaruCuje mimoriadnu flexibilitu hrotu katétra. Tym je umoznené presné prisposobenie distalnych
Casti katétra nepravidelnej anatomii srdca. Zakrivenie hrotu katétra je mozné plynule nastavit’
prostrednictvom zapnuti manipulatora na drzadle katétra CERABLATE®™ az do minimalne 180°.
Tento $pecidlne vyvinuty manipulator povol'uje obmienanie zakrivenia ohybu a umoziuje stabilne
ho udrzat’ v kazdej pozadovanej polohe. U modelov s primeranym ozna¢enim na manipuldtore je
rozsah sily manipuldtora nastavitel'ny.

Distélne nastavenie ohybu
-

(|
(|

Plynulé zakrivenie katétra sa vykona vysunutim a zasunutim prednej Casti plastovej rukovite
(manipulator).

Umodelov bezmoznosti nastavenia sily manipulacie je zakrivenie hrotu v kazdej polohe aretované.
U katétrov s nastavitenymi silami manipulacie nastavenie prebieha nasledovne:

Nastavenie sily manipulacie

Rukovit pevne drzte a otaCajte v oznacenom smere tocenia.

Tocenim v smere symbolu otvoreného zamku sa sila manipulacie redukuje. To¢enim v smere
symbolu uzavretého zamku sa zvicSuje sila manipulacie a dochadza k aretacii zakrivenia hrotu.
Manipulator je mozné oto¢it’ maximalne 1 krat do kazdého smeru z nastavenia z vyroby!
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Model:

CERABLATE easy® / easy TC®

Standardny
vysokofrekvenény katéter

D30 D45 D60

Tvar ohybu: Classic D30 D45 D60

Tvar oblika: Sigma Classic Sigma

Snimac teploty:
Termistor / termoclanok (Thermocouple)

2. Indikacia
Vysokofrekvenéna katétrova ablacia katétrami CERABLATE® sa uplatni pri:
« supraventrikularnych tachykardiach
« ventrikularnych tachykardiach
« atrio- / ventrikularnych tachykardiach
3. Manipulacia
Katéter moézu pouzivat’ len elektrofyziologovia, ktori boli vyskoleni v metodike intrakardialnej
vysokofrekvenénej katétrovej ablacie a maju natrénovanu techniku pouzitia.
Nasledujuce pokyny su ¢isto informativneho druhu a elektrofyzioldgovia si ich na zaklade svojich
klinickych skusenosti doplnia. Musite reSpektovat a dodrziavat’ vnutrostatne alebo medzinarodné
smernice.
» Katétre sa z balenia vybertl za pouzitia sterilnej techniky a pouziju v sterilnom pracovnom
prostredi.
Zavedenie katétra do cievneho systému prostrednictvom vSeobecne obvyklych pristupov pre
katétrové systémy.
Spojte katéter s vysokofrekvenénym ablaénym zariadenim (pozri navod na pouzitie daného
zariadenia), alebo s EKG zaznamovym zariadenim vhodnymi prepojovacimi kablami.
Katéter zaved'te do oblasti vnutrosrdia za pouzitia rontgenového a EKG pristroja.
Pred vytiahnutim katétra z pacienta je nutna rontgenova kontrola, ¢i nie je hrot katétra zakriveny!
V ramci lepSiecho umiestnenia do srdca je mozné hrot katétra ohniit’ za pouzitia riadiaceho
mechanizmu a tym zmenit' distalny ohyb katétra. K obsluhe riadiaceho mechanizmu pozri
kapitolu 1 ,,Popis vyrobku*.
Ked’ hrot elektrody vykazuje stabilny kontakt s tkanivom na zamysl'anom abla¢nom mieste, je
mozné spustit’ vysokofrekvencnu davku.
Davku vysokofrekvenéného prudu je mozné zopakovat na rovnakom alebo inom mieste. Ak z
nejakych dévodov dojde ku narastu impedancie, musite katéter z cievy odstranit’. Hrot elektrody
musite vycistit’ skor, nez sa moze zopakovat’ vysokofrekvenéna davka
Cistenie:
V pripade, Ze je z akychkol'vek dovodov nevyhnutné katéter vy¢istit’, musite bezpodmiene¢ne
dbat’ na to, aby sa do rukovite nedostala ziadna tekutina.
Pozor: Tekutina v rukoviti ma za nasledok elektricky skrat a poskodenie katétra.
4. Pacienti
CERABLATE®: neobmedzene
5. Vystrazné pokyny
Vystraha: Katéter predstavuje pre srdce priamy nizko-ohmovy pradovy obvod. Ako je zname,
na rozkmitanie srdca stacia vel'mi nizke prudy. Nedotykajte sa privodovych konektorov holymi
rukami a zabranite Vasmu kontaktu s elektricky vodivymi, ¢i mokrymi povrchmi.
Nikdy sa sucasne nedotykajte hrotu katétra a indiferentnej elektrody, najmé pri dodavani vykonu.
Katétrovy systém musite chranit’ pred akoukol'vek statickou elektrinou.
Pri pripojeni katétra na ablaéné zariadenie dbajte na kompatibilitu spojovacich zatazeni
pouzivaného abla¢ného zariadenia. Katéter by sa mal pouzivat’ iba vtedy, ak je na ablacnom
zariadeni v oblasti s telesnou teplotou znazornena realna teplota.
Pri pripajani externych pristrojov a ich $pecifického pouzitia dbajte na prislusné navody na
pouzitie.
Externy kardiostimulator a defibrilator musia byt v prevadzkovej pohotovosti pred a pocas
celého elektrofyziologického vysetrenia. Pocas defibrilacie samozu vyvolat defibrilacné vyboje
prietokov pradu cez kardiostimulator/elektricky obvod katétra. V ramci ochrany pacienta sa
preto musi pocas defibrilacie prerusit’ elektricky obvod katétra.
Pozor: V pripade, Ze sa v blizkosti pacienta pouZzivaju pristroje, ktoré su obsluhované sietovym
napdtim, tak sa s nimi manipuluje podl'a navodu pre elektrolekarske zariadenia, aby sa zabranilo
povrchovym pridom k srdcu.
6. Bezpecnostné opatrenia
Pred pouzitim musite bezpodmiene¢ne dokladne prekontrolovat’ katéter a prislusenstvo spojené
s vysokofrekvenénym abla¢nym systémom.
Musi sa preskusat’ najmé to, ¢inie su akymkol'vek spdsobom poskodené driek katétra a elektrodovy
hrot. Chybné vyrobky vymeiite.
Pri katétroch s moznost'ou zakrivenia hrotu katétra sa musi funkcia manipulatora pred zaciatkom
otestovat’, (pozri 1. Popis vyrobku). (pozri 1. technicky popis vyrobku).
Pozor: Pri modeloch s nastaviteI'nou silou manipulacie nesmie byt manipulator to¢eny prilis
dosiroka v smere otvoreného zamku, ked’ze moze dojst’ k posunutiu ochrany zlomu a tym sa
stava ochrana zlomu neuc¢inna. Postihnuté vyrobky sa musia ihned” vymenit.
Kazdé neprimerané pouzitie pred a pocas aplikacie, ako napr. prilisné ohybanie alebo lamanie
katétra moze viest’ k poruseniu riadiaceho mechanizmu.
Katéter moézu pouzivat' len odborni lekari, ktori boli vyskoleni v metodike intrakardialnej
vysokofrekvenénej katétrovej ablacie/elektrofyziologie, angiografie a perkutannej transluminalnej
valvulopastike a majii natrénovant techniku.
Aktivne implantovatel'né zdravotnicke pomocky, napr. kardiostimulatory a defibrilatory, ich
funkcia moze byt’ ovplyvnena vysokofrekvencnou katétrovou ablaciou.
Prostrednictvom vysokofrekvenénej katétrovej ablacie dochadza k elektrickym vybojom v
oblasti hrotu katétra/hrotu nastroja, ktoré mézu ovplyvnit’ funkciu externého pristroja. Riad’te
sa navodom na pouzitie okolitych pristrojov.
Zakrok sa musi vykonava za rontgenovej kontroly prislusnym rontgenovych vybavenim.
Funkcia katétra moze byt ovplyvnena magnetickymi polami.
Pozor: Pocas vySetreni magnetickou rezonanciou katéter nesmie byt vlozeny.
 Pocaspouzivaniaexternych pristrojov elektromagnetické ziarenie emituje, moéze dojst k rusivym
signalom.
Umiestnenim katétra/elektrody moze byt obmedzena funkénost’ kardiologickych implantatov.
Okrem toho, mézu takéto systémy poskodit’ funkciu ablacného katétra. Musite prihliadat’ na
anamnézu pacienta.
Pri transseptalnom pristupe moze dojst’ k nepredvidanym komplikaciam.
Dodrzujte navod na obsluhu pouzitého vysokofrekvenéného generatora/ablacného generatora.
Nasady (rukovite) necistite kvapalinami. M6ze to viest’ ku skratu.
Ak sa vysokofrekven¢na davka zrealizuje regulovanym vykonom, méze dojst’ k zvysenej miere

komplikacii. Pribudnat’ mézu najmai tvorba trombonov a/alebo karbonizacia tkaniva. V takomto
pripade sa neda vylucit’ narusenie funkcie katétra prehriatim.
Pozor: Pri nasadeni defibrilatora odpojte abla¢ny katéter od prepojovacieho kabla, pripadne
odstrante z vnutrosrdia. Nedefibrilujte s vlozenym ablaénym katétrom!

» Katéter CERABLATE® bol $pecialne vyvinuty na intrakardialnu vysokofrekvenénu ablaciu, v
spojeni s ablaénymi systémami HAT300Smart.

Pozor: Pri pouziti neznamych pristrojov moézu vznikni nepredvidané rizika. Tieto musite
objasnit’ s vyrobcom zariadenia.

Pri pouziti vyrobkov s neznamymi generatormi sa nesmie napitie hrotu, prip. skutoéné napétie
440 Vss, prip. 150 Veff (pri 600 Q.) prekrocit. Vysokofrekvencna impedancia nesmie byt
mensia ako 40 Q,

* Prizapajanikatétrov CERABLATE® nainé abla¢né systémy sa musi vopred otestovat’ zosuladenie
zat'azenia PIN. Ak nie je mozné s istotou zarucit’ zostladenie rozmiestnenia kolikov (PIN),
nesmiete katéter CERABLATE® pripojit’ na iné ablaéné systémy.

Pozor: Vyrobky sa musia prevadzkovat' len v rezime s riadenou teplotou. Musia sa pouzit’
funkcie ohrani¢enia vykonu a vypnutia impedancie.

7.  Kontraindikacie

 Pacienti po aktatnom infarkte myokardu

» Systémové infekcie

Akutne lokalne infekcie na mieste vpichu

Pacient vykazal v minulosti citlivost’ na cudzie predmety alebo mé extrémnu alergiu

Nedostatocné alebo nevhodné tkanivo,napr. tkanivo poskodené oziarenim alebo hnisanim

Fyziologické alebo anatomické anomalie, ktoré mozu viest’ k poopera¢nym komplikaciam

ako je krvacajuca diatéza, znizena odolnost’ vo¢i infekciam atd’.

Hemodynamicka nestabilita

Pacienti neschopni prijimat’ heparin alebo prijatelnti alternativu na dosiahnutie primeranej

antikoagulacie

Pacienti s protetickymi chlopnami

8. Mozné komplikacie/vedlajsie uc¢inky

Infekcia / sepsa

Embolia

Tvorba krvnych zrazenin, hlavne pri pouziti katétrov v rezime s regulaciou vykonu

Arteridlne spazmy (vratane koronarnych tepien)

Perforacie

Osrdcovnikova eftizia

Osrdcovnikova tamponada

Endokarditida

Blok AV

Abnormality srdcovej steny alebo chlopni

Tromboza tepien alebo zil

Obstrukcie 'avej koronarnej tepny

Vazne srdcové arytmie

Fibrilacia srdcovych komor

Mozgova mitvica

* Smrt’

Navodila za uporabo

CERABLATE?® easy/easy TC

Krmiljeni ablacijski kateter

Slovenscina

Splosne opombe
Pozor: Prosimo, da pred uporabo izdelka skrbno preberete ta navodila za uporabo.

1.  Preverjanje pred uporabo
Izdelek, embalazo in dele dodatne opreme je treba pred uporabo preveriti, ali so poskodovani in
ali delujejo. Ce odkrijete poskodbe ali napagno delovanje, izdelka ni dovoljeno uporabljati. Ce
navodil za uporabo nimate ve¢, jih lahko na novo narocite pri podjetju OSYPKA AG. Navodila za
uporabo je dovoljeno zavreci Sele takrat, ko so porabljeni vsi izdelki iz enote izdelkov.
2. Uporaba in ravnanje z izdelkom
Pozor: Ta izdelek je dovoljeno uporabljati samo v sterilnih pogojih.
Ta izdelek je dovoljeno uporabljati samo v objektu za zdravstveno oskrbo, ki je posebej pripravljen
za pravilno uporabo, in samo s strani usposobljenega zdravstvenega osebja. Izdelek je dovoljeno
zaceti uporabljati samo takrat, ko je zagotovljeno, da se bo uporabljal na varen nacin. Zdravnik je
odgovoren, da izbere medicinsko primeren postopek in tehniko. Navodila za uporabo so namenjena
le za splo$no informiranje o ravnanju z izdelkom. Izdelka ni dovoljeno spreminjati.
Opozorila/splosne opombe/previdnostne ukrepe je treba vedno upostevati, tudi pripostopkih,
ki so drugacni zaradi zdravstvenih razlogov. Neupostevanje lahko povzro¢i komplikacije
in napac¢no delovanje!
3.  Sterilizacija in skladiS¢enje
Izdelki so bili sterilizirani z etilenoksidom. Pri pravilnem skladi$¢enju je sterilizirani izdelek
uporaben do datuma uporabnosti, ki je naveden na embalaZi (»use before date«).
Sterilni izdelek skladis¢ite na hladnem in suhem mestu, zas¢itenega pred svetlobo ter v originalni
embalazi pri temperaturah od 10 do 25 °C.
Pozor: Ni primerno za sterilizacijo v avtoklavu! Namenjeno samo za enkratno uporabo!
Rabljenih izdelkov ne sterilizirajte znova! V primeru ponovne uporabe obstaja tveganje okuzbe
in moznost napac¢nega delovanja.
4. Odstranjevanje
1zdelek je lahko po uporabi onesnazen. Zaradi tega upostevajte klini¢ne predpise za odstranjevanje.
Konicaste ali ostre predmete, kot so igle, kanile ali skalpeli, ki so morda bili del izdelka, je treba
zavreci loCeno in varno, da so preprecene telesne poskodbe ter okuzbe.
5. Omejitev odgovornosti
Medicinski izdelki podjetja OSYPKA AG so izdelani iz kakovostnih materialov z uporabo
nadzorovanih in preverjenih proizvodnih postopkov. Med proizvodnjo in pred dobavo se
kakovost stalno preverja. Ce kljub temu prepoznate funkcijsko omejen ali neuporaben izdelek,
vas prosimo, da ga po nastanku motnje vrnete skupaj z opisom nastale pomanjkljivosti in napake.
Reklamirani izdelek bomo nato takoj preverili. V primeru upravic¢ene reklamacije bomo izdelek
brezplaéno zamenjali.
Poskodbe izdelkov, ki so nastale zaradi napacnega skladis¢enja, napaénega ravnanja, nenamenske
uporabe, samovoljne spremembe izdelka ali nedovoljene ponovne uporabe ali nedovoljene ponovne
sterilizacije, so izkljuGene iz garancije. Ce v izdelek posega ali ga spreminja oseba, ki za to nima
pisnega pooblastila proizvajalca, garancija prencha veljati.
1. Opisizdelka
Katetri CERABLATE® so bili razviti posebej za intrakardialno visokofrekvenéno ablacijo v povezavi

zablacijskim sistemom HAT300 Smart ali primerljivo napravo. Temperatura, ki je zaradi oddajanja
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VF-energije prisotna na konici katetra, se trajno meri s temperaturnim tipalom v konici katetra.
To zagotavlja natan¢no krmiljenje temperature in to¢en nadzor temperature.

V ablacijski napravi vgrajen mikroprocesor stalno uravnava dovajanje VF-energije glede na
izbrano zeleno vrednost in trenutno izmerjeno temperaturo. S tem se prepreci pregrevanje ali
pooglenitev tkiva. Polozaj termoelementa v konici katetra zagotavlja zelo dober toplotni sklop in
s tem optimalen temperaturni profil med oddajanjem VF-energije.

Razporeditev posameznih polov (2 ali4 zati¢i) omogoca natanéno metjenje intrakardialnih signalov
med belezenjem in oddajanjem VF-energije. Konica katetra zagotavlja primerno povr$ino za
ucinkovito ablacijo. CERABLATE® je kateter z zelo ob¢utljivim upravljanjem, ki je kombinirano
z izvrstnim omejevanjem torzije. To zagotavlja natan¢no doloc¢anje polozaja katetra. Notranja
vle¢na Zica katetra je izdelana iz posebnega materiala, ki zagotavlja izredno gibljivost konice
katetra. To omogoca natanc¢no prilagoditev distalnega dela katetra nepravilni anatomiji srca.
Ukrivljenost konice katetra lahko z upravljanjem manipulatorja na ro¢aju katetra CERABLATE®
brezstopenjsko nastavite do najmanj 180°. Ta posebej razviti manipulator omogoca spreminjanje
ukrivljenosti loka in stabilno ohranjanje poljubnega Zelenega polozaja. Pri modelih z ustrezno
oznako na manipulatorju je nastavljiva velikost sil pri manipulaciji.

Distalno upravljanje loka

Brezstopenjsko ukrivljanje katetra se izvede s potiskanjem sprednjega dela ro¢aja iz umetne mase
(manipulator) naprej in nazaj.

Pri modelih brez nastavljanja sil manipulacije je ukrivljanje konice fiksirano v vsakem poloZaju.
Pri katetrih z nastavljivimi silami manipulacije je treba opraviti nastavitev takole:

Nastavitev sil manipulacije

Primite ro¢aj in manipulator zavrtite skladno z oznako.

Vrtenje v smeri simbola odprte klju¢avnice zmanjsa sile manipulacije. Vrtenje v smeri simbola
zaprte klju¢avnice poveca sile manipulacije in blokira ukrivljanje konice. Manipulator je dovoljeno
iz tovarniske nastavitve zavrteti za najve¢ 1 obrat v vsako smer.

Modeli:

CERABLATE easy®/easy TC®
Standardni VF-kateter
Oblika loka: Klasiéna
Oblika loka: Sigma

Temperaturno tipalo:
Termistor/termoelement (termoclen)

D30 D45 D60

D30 D45 D60

Klasi¢na Sigma

2. Indikacija

Visokofrekven¢na katetrska ablacija s katetri CERABLATE?® se uporablja pri:

* Supraventrikularni tahikardiji

» Ventrikularni tahikardiji

* Atrio-/ventrikularni tahikardiji

3. Ravnanje z izdelkom

Kateter naj uporabljajo samo elektrofiziologi, ki so izobrazeni na podro¢ju metod intrakardialne

visokofrekvenéne katetrske ablacije in so usposobljeni za to tehniko.

Naslednjanavodila so samo informativna in naj jih elektrofiziolog dopolnina podlagi svoje klini¢ne

prakse. Upostevajte nacionalne in mednarodne smernice.

Katetre vzemite izembalaze zuporabo asepti¢nih tehnik, uporabljajte pajih v sterilnem delovnem

okolju.

Kateter vstavite v ozilje preko obicajnih sredstev za dostop za katetrske sisteme.

Povezovanje katetra z visokofrekvencno ablacijsko napravo (glejte navodila za uporabo

uporabljene naprave) ali snemalnikom EKG mora biti izvedeno s primernim povezovalnim

kablom.

Kateter z uporabo rentgena in naprave EKG vstavite v endokardij.

Pred izvlekom katetra iz bolnika je treba z rentgenom preveriti, da konica katetra ni ukrivljena!

Za boljso postavitev v srcu je mogoce konico katetra ukriviti s krmilnim mehanizmom, kar

spremeni distalni lok katetra. Za upravljanje krmilnega mehanizma glejte poglavje 1 »Opis

izdelka«.

Koimakonica elektrode stabilen stik s tkivom na Zelenem mestu ablacije, lahko za¢nete dovajanje

VF-energije.

Dovajanje VF-energije lahko ponovite na istem ali drugem mestu. Ce pride zaradi kakrinega

koli razloga do nara$¢anja impedance, morate kateter odstraniti iz Zile. Konico elektrode morate

ocistiti, preden lahko ponovite dovajanje VF-energije.

Cistenje:

Ceje zaradi poljubnega razloga potrebno &is¢enje katetra, obvezno pazite, da v rocaj ne vdre tekocina.
Pozor: Tekocina v rocaju lahko povzro¢i elektri¢ni kratek stik in unicenje katetra.

4. Bolniki

CERABLATE®: neomejeno

5. Varnostna opozorila

Opozorilo: Kateter predstavljaneposredno nizkoohmsko pot za elektri¢ni tok do srca. Kotje znano,

zadoscajo ze zelo majhni tokovi, da pride do fibrilacije srca. Priklju¢nega vti¢a se ne dotikajte

z golo roko in ne dovolite, da bi prisel v stik z elektri¢no prevodnimi ali vlaznimi povrSinami.
Nikoli se hkrati ne dotaknite konice katetra in ozemljitvene elektrode, zlasti med dovajanjem
moci.
Katetrski sistem morate varovati pred vsakr$no staticno elektriko.
Pri prikljucitvi katetra na ablacijsko napravo pazite na zdruzljivost razporeda prikljuckov
uporabljene ablacijske naprave. Kateter uporabljajte le, ¢e je na ablacijski napravi prikazana
realistiCna temperatura v obmodju telesne temperature.
Pri prikljucitvi zunanjih naprav in njihovi namenski uporabi upostevajte ustrezna navodila za
uporabo.
Zunanji sréni spodbujevalnik in defibrilator morata biti pripravljena za uporabo ter na voljo
skozi celotno elektrofiziolosko preiskavo. Med defibrilacijo lahko praznitve zaradi defibrilacije
vzbudijo tokove skozi tokokrog srénega spodbujevalnika/katetra. Za za$cito bolnika je zato
treba med defibrilacijo prekiniti tokokrog katetra.

Pozor: Ce boste v blizini bolnika uporabljali naprave, ki se napajajo iz elektriénega omreZja, je
trebaravnati skladno znavodili za elektromedicinske naprave, da preprecite plazece tokove do srca.

6. Previdnostni ukrepi

Pred uporabo morate obvezno skrbno preveriti kateter in dele opreme, ki se uporabljajo skupaj z

visokofrekven¢nim ablacijskim sistemom.

Preverite zlasti, ali sta steblo katetra in konica elektrode na kakrSen koli nacin poskodovana.

Izdelke z napakami zamenjajte.

Prikatetrih zmoznostjo ukrivljanja konice morate pred za¢etkom preizkusiti delovanje manipulatorja.

(Glejte 1. Opis izdelka.)

Pozor: Pri modelih z nastavljivimi silami manipulacije manipulatorja ni dovoljeno v nasprotju
z navodili zavrteti predale¢ v smeri odprte kljucavnice, saj lahko pride do premika zas¢ite pred
prepogibanjem in zato zas€ita pred prepogibanjem preneha ucinkovati. Tak$ne izdelke takoj
zamenjajte.

Vsaka nestrokovna uporaba pred in med uporabo, na primer ¢ezmerno upogibanje ali prepogibanje

katetra, lahko povzro¢i unic¢enje krmilnega mehanizma.

Kateter naj uporabljajo samo specialisti, ki so izobrazeni na podro¢ju metod intrakardialne

visokofrekvencne katetrske ablacije/elektrofiziologije, angiografije in perkutane transluminalne

valvuloplastije ter so usposobljeni za to tehniko.
Visokofrekvencna katetrska ablacija lahko vpliva na delovanje aktivnih vsajenih medicinskih
izdelkov, kot so sréni spodbujevalniki in defibrilatorji.
Zaradi visokofrekvenc¢ne katetrske ablacije prihaja v obmocju konice katetra/orodja do elektricnih
praznjenj, ki lahko vplivajo na delovanje zunanjih naprav. Upostevajte navodila za uporabo
drugih naprav v okolici.
Poseg je treba izvajati pod rentgenskim nadzorom z ustrezno rentgensko opremo.
Magnetna polja lahko vplivajo na delovanje katetra.

Pozor: Katetra ni dovoljeno uporabljati med preiskavami MRI.

» Uporaba zunanjih naprav, ki oddajajo elektromagnetna sevanja, lahko povzro¢i motilne signale.
Postavitev katetra/elektrod lahko poslabsa delovanje srénih vsadkov. Poleg tega na delovanje
tak$nih sistemov vpliva tudi ablacijski kateter s svojim delovanjem. Upostevajte anamnezo
bolnika.

Pri transseptalnem dostopu lahko pride do nepredvidljivih zapletov.

Upostevajte navodila za uporabo za uporabljeni visokofrekvencéni/ablacijski generator.
Rocaja ne Cistite s teko¢inami. To lahko povzroci kratek stik.

Ce se VF-energija dovaja z regulacijo mogi, lahko pride do povecanega tevila zapletov.
Povecata se lahko predvsem tvorjenje strdkov in/ali pooglenitev tkiva. V takem primeru ni
mogoce izkljuciti poslabsanja delovanja katetra zaradi pregrevanja.

Pozor: Pri uporabi defibrilatorja ablacijski kateter odklopite od prikljuénega kabla oziroma

odstranite iz srca. Defibrilacije ne opravljajte skozi ablacijski kateter!

» Kateter CERABLATE® je bil razvit posebej za intrakardialno visokofrekvenéno ablacijo v

povezavi z ablacijskim sistemom HAT300 Smart.
Pozor: Pri uporabi z drugimi napravami lahko pride do nepredvidljivih tveganj. O tem se
posvetujte s proizvajalcem naprave.
Pri uporabi izdelkov z drugimi generatorji koni¢na oziroma efektivna napetost ne sme presegati
440 Vss oziroma 150 Vef (pri 600 Q). VF-impedanca ne sme znasati manj kot 40 Q.

* Pri prikljucitvi katetrov CERABLATE® na druge ablacijske sisteme morate najprej preveriti
ujemanje razporeditve polov priklju¢kov. Ce ne morete zagotoviti nedvomnega ujemanja
razporeditve polov priklju¢kov, katetra CERABLATE® ne smete prikljuciti na druge ablacijske
sisteme.

Pozor: Izdelke uporabljajte samo v nac¢inu temperaturne regulacije. Uporabljajte funkciji omejitve
moc¢i in impedanénega odklopa.

7. Kontraindikacije

Bolniki po akutnem miokardnem infarktu

Sistemske okuzbe

Akutne krajevne okuzbe na mestu vboda

Bolnik je imel v preteklosti znake obcutljivosti na tujke ali ima zelo moc¢no alergijo

Nezadostna koli¢ina tkiva ali neprimerno tkivo, na primer pri poskodbah tkiva zaradi sevanja

ali gnojenja

Fizioloske ali anatomske posebnosti, ki bi lahko povzrocile pooperativne zaplete, na primer

nagnjenost h krvavenju, zmanjSana odpornost proti okuzbam itd.

Hemodinamicna nestabilnost

Bolniki, ki ne morejo dobivati heparina ali primernega alternativnega zdravila za zadostno

preprecevanje nastajanja strdkov

Bolniki z umetnimi zaklopkami

8. Mozne komplikacije/stranski uéinki

Okuzba/sepsa

Embolije

Nastajanje strdkov, zlasti pri uporabi katetrov v nacinu z regulacijo moc¢i

Arterijski kr¢i (vkljuéno z venénimi arterijami)

Perforacije

Izliv v osrénik

Tamponada osrénika

Endokarditis

AV-blok

Napake na sréni misici ali zaklopkah

Tromboza arterij ali ven

Zamasitev leve vencne arterije

Hude sréne aritmije

Ventrikularna fibrilacija

* Kap

* Smrt

Navod k pouzivani

CERABLATE® easy/easy TC

Ovladatelny abla¢ni katetr

Obecné pokyny

Pozor: Pred pouzitim vyrobku si prosim pozorné prectéte navod k pouziti.
1.  Kontrola pred aplikaci
Pfed pouzitim musite piekontrolovat poskozeni a chybnou funkcnost vyrobku, baleni a dilt
prislusenstvi. Pfi poskozeni a chybné funkcnosti vyrobek nesmite pouzivat. Nemate-li jiz navod
k pouziti k dispozici, vyzadejte siu firmy OSYPKA AG novy. Navod k pouziti muzete zlikvidovat
teprve tehdy, az pouzijete vSechny vyrobky z této jednotky.
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2. Aplikace a manipulace
Pozor: Vyrobek pouzivejte v sterilnich podminkach!
Vyrobek lze pouzivat pouze v lékaiském zafizeni specialné zatizeném pro odbornou aplikaci
vyskolenym personalem. Vyrobek je mozné pouzit jen tehdy, kdyZz je zarucena jeho bezpecna
aplikace. Za vybér lékaisky priméfeného postupu a techniky je odpovédny lékat. Navod k pouziti
slouzi jenom jako vSeobecna informace o zachazeni s vyrobkem. Na vyrobku nesmite provadét
zadné zmény.
Vystrazna upozornéni/ v§eobecné pokyny/bezpeé¢nostni opatieni musite—také pfimedicinsky
odivodnénych odlinych postupech — v kazdém pripadé dodrZovat! NedodrZovani miZe mit’
za nasledek komplikace a chybné funkce!
3. Sterilizace a skladovani
Vyrobky se sterilizuji etylénoxidem. Za pfiméfeného skladovani je sterilni vyrobek pouZitelny
aZ do data expirace uvedeného na obalu (pouZitelnost do).
Sterilni vyrobek skladujte v chladu a suchu a bez pfistupu svétla v piivodnim baleni pii teploté
od 10°C do 25°C..
Pozor: Neni autoklavovatelny! Urcen jen na jedno pouziti! Pouzité vyrobky opét nesterilizovat!
Pii opétovném pouziti vznika riziko infekce a moznost chybné funkce!
4. ZneSkodnéni
Vyrobek miize byt po pouziti kontaminovany. Rid'te se proto piedpisy kliniky pro likvidaci. Spicaté
nebo ostré piedméty jako jsou jehly, kanyly nebo skalpely, které mohly byt soucasti vyrobku, se
musi zlikvidovat zvIast, bezpecné, aby se predeslo traztim a infekcim.
5. Omezeni ruéeni
Medicinské vyrobky spole¢nosti OSYPKA AG jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materialt
za provozu kontrolovanymi a chranénymi vyrobnimi procesy. Kvalita je neustale kontrolovana
béhem vyroby a pred expedici. Pokud pfesto zjistite vyrobek s omezenou nebo nepfijatelnou
funkénosti, prosime vas o zaslani vyrobku po zjisténi vady s uvedenim nedostatkli a chyb.
Reklamovany vyrobek se u nas po pievzeti prozkouma. Pii opravnéné reklamaci poskytneme
bezplatnou nahradu.
Skody na vyrobku, ke kterym doglo nevhodnym skladovanim, nespréavnou obsluhou, jinym nez
urenym pouzitim, svévolnym pozménénim vyrobku nebo nepovolenym opétovnym pouzitim
a sterilizaci, nespadaji do zaruky vyrobku. Zaruka zanika, pokud do vyrobku zasahnou nebo ho
pozméni osoby, které k tomu vyrobce pisemné neopravnil.

1. Popis vyrobku

Katetry CERABLATE" byly vyvinuty specialné pro intrakardialni vysokofrekvenéni ablace ve
spojeni s abla¢nimi systémy HAT300 Smart nebo srovnatelnymi. Aplikaci vysokofrekven¢niho
proudu vznikajici teplota na hrotu katetru se permanentné méfi snimac¢em teploty, nachazejicim se
v hrotu katetru. To umoziiuje pfesnou kontrolu teploty a precizni monitorovani teploty.

V zévislosti na zvolené pozadované hodnoté a aktualni naméfené teploté mikroprocesor integrovany
v abla¢ni zafizeni neustale reguluje davku vysokofrekvenéniho proudu. Tim se zabrani prehiatinebo
karbonizaci tkané. Poloha termo¢lanku v hrotu katetru poskytuje velmi dobré tepelné propojent,
a tim optimalni teplotni profil béhem aplikace vysokofrekvenéniho proudu.

Uspotadani jednotlivych poli (2 koliky nebo 4 koliky) umoziuje precizni snimani intrakardialnich
signaltibéhem mapovani a vysokofrekvencni aplikace. Hrot katetru garantuje adekvatni povrch pro
efektivni ablaci. Katetr CERABLATE® je katetr s vysoce citlivou regulovatelnosti, v kombinaci
s vynikajici torzni kontrolou. Tim je umoznéno pfesné piizpiisobeni distdlnich ¢asti katetru
nepravidelné anatomii srdce. Ze specidlniho materidlu zhotoveny vodici drat katetru zarucuje
mimofadnou flexibilitu hrotu katetru. Tim je umoznéno presné piizptsobeni distalnich ¢asti katetru
nepravidelné anatomii srdce. Zakfiveni hrotu katetru je mozné zapnutim manipulatoru na rukojeti
katetru CERABLATE® nastavit plynule az do minimalng 180°. Tento specialné vyvinuty manipulator
dovoluje obménu zakiiveni ohybu a umoziuje jeho stabilni drzeni v kazdé pozadované poloze.
U modelu s pfislusnym oznacenim na manipulatoru je nastavitelna velikost manipulacnich sil.

Distalni nastaveni ohybu

Plynulé zakfiveni katetru se provede vysunutim a zasunutim piedeni Casti plastové rukoveéti
(manipulator).

U modeli bez moznosti nastaveni manipulacnich sil je zakfiveni hrotu v kazdé poloze aretovano.
U katetri s nastavitelnymi manipula¢nim silami musite pfi nastaveni postupovat nasledujicim
zpusobem:

Nastaveni manipulaénich sil

Rukovét pevné drzte a manipulatorem otacejte v ozna¢eném smeéru otaceni.

Otacenim ve sméru symbolu otevieného zamku se sila manipulace snizuje. Otaenim v sméru
symbolu zavieného zamku se sila manipulace zvétSuje a dochédzi k aretaci zakiiveni hrotu.
Manipulatorem se smi z vyrobniho nastaveni oto¢it maximalné o 1 otacku do kazdého sméru!

Modely:

CERABLATE easy® / easy TC®

Standardni
vysokofrekvencni katetr

D30 D45 D60

Tvar ohybu: Klasik

D30 D45 D60

Tvar ohybu: Sigma Klasik Sigma

Snimac teploty:
Termistor / termoclanek (Thermocouple)

2. Indikace

Vysokofrekvené¢ni katetrova ablace pomoci katetri CERABLATE® nalezne uplatnéni u:
 supraventrikularni tachykardii

« ventrikularni tachykardii

* atrio- / ventrikularni tachykardie

3. Manipulace

Katetr mohou pouzivat jen elektrofyziologové, kteti byli vySkoleni v metodice intrakardialni
vysokofrekvenéni katetriza¢ni ablace a maji natrénované techniky pouziti.

Nasledujici pokyny maji ¢isto informativni charakter a elektrofyziologové by si jich na zaklade
svych klinickych zkuSenosti méli dopliiovat. Musite respektovat a dodrzovat vnitrostatni nebo
mezinarodni smérnice.

Katetry musite z baleni vyjmout za pouziti aseptické techniky a pouzivat v sterilnim pracovnim

prostiedi

Zavedeni katetru do cévniho systému prostiednictvim vSeobecné béznych piistupti pro katetrizacni

systémy.

Spojeni katetru s vysokofrekvenénim ablaénim zafizenim (viz navod k obsluze pouzitého

pristroje) nebo se zaznamovym EKG zafizenim pies vhodny spojovaci kabel.

Katetr zaved'te do oblasti endokardu za pouziti rentgenového a EKG pfistroje.

Pred vytazenim katetru z pacienta je nutna rentgenova kontrola, zda neni hrot katetru zakfiven!

Vramci lepsiho umisténi do srdce je mozné hrot katetru ohnout za pouziti ovladaciho mechanizmu

atimzmenitdistalni ohyb katetru. K obsluze fidiciho mechanismu viz kapitolu 1 ,,Popis vyrobku*.

Kdyz hrot elektrody vykazuje stabilni kontakt s tkani na zamysleném abla¢nim misté, je mozné

spustit davku vysokofrekvencniho proudu.

Aplikaci vysokofrekvencéniho proudu je mozné zopakovat na stejném nebo na jiném misté.

Pokud z né&jakych divodi dojde ke nartstu impedance, musite katetr z cévy odstranit. Hrot

elektrody musite vy¢istit diive, nez se mize zopakovat vysokofrekvenéni davka.

Cisténi:

Je-lizngjakého diivodu nezbytné katetr vyc¢istit, musite bezpodmine¢né dbat na to, aby do rukovéti

nevnikla zadna kapalina.

Pozor: Kapalina v rukovéti ma za nasledek elektricky zkrat a poskozeni katetru.

4.  Pacienti

CERABLATE®: neobmedzene

5. Vystrazna upozornéni

Vystraha: Katetr ptedstavuje pro srdce pfimy nizkoohmovy proudovy obvod. Obvykle staci
velmi malé proudy k vyvolani fibrilace srdce. Nedotykejte se koncovky nasady holou rukou a
nedovolte jeji kontakt s vodivymi nebo vlhkymi povrchy.

» Nikdy se soucasn¢ nedotykejte hrotu katetru a indiferentni elektrody, hlavné pfi dodavani

vykonu.

Katetriza¢ni systém nesmi byt vystaven zadné statické elektiing.

Pfipripojenikatetru na abla¢ni zafizeni dbejte na kompatibilitu spojovacich zatizeni pouzivaného
abla¢niho zafizeni. Katetr by se mél pouzivat pouze tehdy, pokud je na ablacni zafizeni v oblasti
s télesnou teplotou znazornéna realna teplota.

Pii pfipojovani externich zafizeni a jejich specifickém zptisobu pouziti dodrzujte odpovidajici
pokyny k pouziti.

Externi kardiostimulator a defibrilator musi byt k dispozici pfed a béhem celého
elektrofyziologického vysetieni. Béhem defibrilace se mohou vyvolat defibrila¢ni vyboje pritok
proudu pies kardiostimulator/elektricky obvod katetru. V zajmu ochrany pacienta se proto musi
behem defibrilace prerusit elektricky obvod katetru.

Pozor: Pokud se v blizkosti pouzivaji pfistroje napajené ze sité, je tieba postupovat podle pokynt

pro elektrické I€karské piistroje, aby se bludny proud nedostal k srdci.

6. Bezpecnostni opatreni

Pred aplikaci je bezpodmine¢né zapotiebi pecliva kontrola katetru a dilt pfislusenstvi ve spojeni

s vysokofrekvenénim abla¢nim systémem.

Musi se prozkouset hlavné to, zda nejsou jakykoliv zptisobem poskozeny diik katetru a elektrodovy

hrot. Vadné vyrobky vymeérite.

U katetrt s moznosti zaktiveni hrotu katetru se musi funkce manipulatoru pfed zacatkem otestovat.

(viz 1. Technicky popis vyrobku).

Pozor: U modelti s nastavitelnymi silami manipulace se manipulator nesmi otacet , vzhledem
k Gdajim uvedenym v popisu vyrobku, prili§ daleko ve sméru otevieného zamku, protoze
v opacném piipadé mize dojit k posunuti ochrany zlomeni, a tim se stava ochrana zlomeni
neucinnou. Postihnuté vyrobky se musi ihned vymeénit.

Kazdé neodborné pouzivani pred nebo béhem aplikace, kupf. nadmérné ohybani nebo lamani

katetru mize myt za nasledek zniceni ovladaciho mechanizmu.

Katetr mohou pouzivat jen odborni lékafi, ktefi byli vySkoleni v metodice intrakardialni

vysokofrekvenéni katetrizacni ablace / elektrofyziologie, angiografii a perkutani transluminalni

valvuloplastii a maji natrénované techniky pouziti.
» Aktivné implantovatelné zdravotnické prostiedky, kupt. kardiostimulatory a defibrilatory, jejich
funkce mohou byt ovlivnény vysokofrekvencni katetriza¢ni ablaci.
» V dusledku vysokofrekvencni katetrizaéni ablace dojde k elektrickym vybojim v oblasti hrotu
katetru/hrotu nastroje, které mohou ovlivnit funkci externich zatizeni. Dodrzujte ustanoveni
uvedené v navodech k pouziti okolnich zatizeni
» Zakrok se musi provadét za rentgenové kontroly ptislusnym rentgenovym vybavenim.
» Funkce katetru mize byt ovlivnéna magnetickymi poli.
Pozor: Béhem vysetteni magnetickou rezonanci se katetr nesmi aplikovat.

* Béhem pouzivani externich pfistroji, které emituji elektromagnetické zafeni, maze dojit k
rusivym signalim.
V dusledku umisténi katetru/elektrody mutize byt omezovana funkcnost kardiologickych
implantatt. Kromé toho, mohou takové systémy poskodit funkci ablaéniho katetru. Musite
prihlizet na anamnézu pacienta.
Pii transseptalnim pristupu mtize dojit k nepfedvidavym komplikacim.
Dodrzujte ustanoveni uvedené v navodu k pouziti aplikovaného vysokofrekvenéniho generatoru/
abla¢niho generatoru.
Zastrcku (rukojeti) necistéte kapalinami. Toto mize mit za nasledek zkrat.
Pokud se davka vysokofrekven¢niho proudu zrealizuje regulovanym vykonem, mtze dojit ve
zvySené mife ke komplikacim. Zvlasteé se muze pridruzit tvorba trombonti a/nebo karbonizace
tkané. V takovém piipadé nelze vyloucit naruseni funkce katetru piehiatim.

Pozor: Pfi nasazeni defibrilatoru odpojte abla¢ni katetr od propojovaciho kabelu, pfipadné

odstraiite z endokardia. Nedefibrilujte vlozenym abla¢nim katetrem!

* katetr CERABLATEE® byl vyvinut specialné pro intrakardialni vysokofrekvenéni ablaci ve
spojeni s abla¢nimi systémy HAT300 Smart.

Pozor: Pii pouziti neznamych pristroji mohou vzniknout nepredvidané rizika. Tyto musite
prokonzultovat s vyrobcem zafizeni.

Pfipouziti vyrobkt s nezndmymi generatory se nesmi napéti hrotu, ptip. skutecné napéti 440 Vss,
prip. 150 Veff (pti 600 Q) piekrocit. Vysokofrekvenéni impedance nesmi byt mensi nez 40 Q,

* Pfizapéjenikatetrd CERABLATE® najiné abla¢ni systémy se musi pfedem otestovat zesouladéni
osazeni PING. Neni-limozné jednozna¢né zajistit piizptisobeni osazeni kolikt. pak neni dovoleno
katetr CERABLATE" pfip4jet na jiné abla¢ni systémy.

Pozor: Vyrobky se musi provozovat jenom v teplotné regulovaném rezimu. Musi se pouzit
funkce ohrani¢eni vykonu a vypnuti impedance.

7.  Kontraindikace

Pacienti po akutnim infarktu myokardu

Systémové infekce

Akutni lokalni infekce v misté vpichu

Pacient vykazoval v minulosti citlivost na cizi objekty nebo ma extrémni alergii

Nedostate¢na nebo nevhodna tkan, napf. tkan poskozena zarenim ¢i hnisanim

Fyziologické nebo anatomické abnormality, které by mohly vést k poopera¢nim komplikacim,

napiiklad hemoragicka diatéza, omezena odolnost vici infekcim apod.
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* Hemodynamicka nestabilita

» Pacienti nejsou schopni pfijimat heparin nebo piijatelnou alternativu k dosazeni odpovidajici
antikoagulace

« Pacienti s protetickymi chlopnémi

8. Mozné komplikace / vedlejsi u¢inky

Infekce / sepse

Embolismus

Tvorba srazenin, zv1asté pii pouziti katétrii v rezimu s regulovanym vykonem

Spasmy artérii (véetné korondrnich artérii)

Perforace

Perikardidlni efiize

Perikardialni tamponada

Endokarditida

Blok AV

Abnormality srde¢ni stény nebo srde¢nich chlopni

Tromboza artérii nebo zil

Blokace levé koronarni artérie

Vazné srde¢ni arytmie

Ventrikularni fibrilace

Mrtvice

* Smrt

Kullanim Kilavuzu

CERABLATE® easy/easy TC

Yénlendirilebilir Ablasyon Kateteri

Genel Bilgiler
Dikkat: Uriinii kullanmaya baslamadan 6nce liitfen bu kullamim kilavuzunu dikkatle okuyun.

1. Kullanmadan Once Kontrol Etme
Kullanmadan 6nce iiriin, ambalaj ve aksesuarlar hasarlar ve arizalar agisindan kontrol edilmelidir.
Hasar veya ariza durumunda tirtin kullanilmamalidir. Kullanim kilavuzunu kaybettiysenizOSYPK A
AG‘den tekrar isteyebilirsiniz. GBA ancak tirlin biriminin biitiin Griinleri kullanildiktan sonra
elden gikarilabilir.
2.  Kullanim ve Uygulama
Dikkat: Uriin steril sartlarda kullanilmalidir!
Uriin sadece, amaca uygun kullanim i¢in 6zel olarak donatilan bir tibbi bakim tesisinde ve
egitim almis personel tarafindan kullanilabilir. Uriin ancak, giivenli kullanimi garantilenmisse
calistirilabilir. Tibbi agidan uygun yaklagim seklini ve teknigi segmek doktorun sorumlulugundadir.
Bu kullanim kilavuzu sadece tiriiniin uygulanmasiyla ilgili genel bilgi verme amacina hizmet
eder. Uriin degistirilemez.
Uyarilar/Genel Bilgiler/Onlemlere mutlaka uyulmalidir - tibbi nedenlerle farklihk
gosterebilecek islemlerde de aymisi gecerlidir! Bunlara uymama komplikasyonlara ve
arizalara neden olabilir!
3.  Sterilizasyon ve Depolama
Uriinler, etilen oksitle sterilize edilir. Usuliine uygun depolamada sterilize iiriin, ambalaj
iizerinde belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir (use before date).
Steril tirlinti orijinal ambalajinda 10°C - 25°C sicakliklari arasinda serin, kuru ve 1giktan korunmus
bir yerde saklayn.
Dikkat: Otoklav islemi yapmayin! Sadece tek kullanim i¢indir! Kullanilan iiriinleri tekrar
sterilize etmeyin! Tekrar kullanimda enfeksiyon tehlikesi veya ariza olasiligi bulunmaktadir!
4. Cihazin kullanimdan kaldiriimasi
Uriin uygulamadan sonrakirlenmis olabilir. Bu yiizden elden ¢tkarma igin klinik talimatlarmna uyun.
Igneler, kaniiller veya nesterler gibi iiriiniin de bir pargas1 olmus olabilen sivri veya keskin nesneler,
yaralanmalari ve enfeksiyonlart onlemek amaciyla ayri ve giivenli bir bigimde elden ¢ikarilmalidir.
5. Sinirh Sorumluluk
OSYPKAAG'nin tibbi iiriinleri, yiiksek kaliteli malzemeler ve kontrol edilen ve kanitlanmis
iiretim siirecleri kullamilarak iiretilir. Kalite, tiretim sirasinda ve sevkiyattan 6nce siirekli
kontrol edilmektedir. Islevi kisitlanmis veya galismayan bir iiriin ortaya ¢ikarsa olusan kusurlar
ve hatalari belirterek bize iade etmenizi rica ediyoruz. Sikayet konusu iiriin sirketimizde ayrmntili
olarak incelenir. itiraziniz hakli bulunursa iicretsiz degistirme sagliyoruz.
Usuliine uygun olmayan depolama, yanlig kullanim, amaci disinda kullanim, tiriinde kisisel degistirme
veya izinsiz tekrar kullanim veya tekrar sterilizasyon nedeniyle iiriinlerde olusan hasarlar garanti
disindadir. Uriinde miidahaleler veya degisiklikler, iireticinin yazili olarak yetkilendirdigi kisilerce
yapilmadiginda garanti gegersiz hale gelir.

1. Uriin Tarifi

CERABLATE® kateterleri, HAT300 Smart ablasyon sistemleri veya benzeri sistemlerle baglantili
olarak ozellikle intrakardiyal yiiksek frekansl ablasyon igin gelistirildi. Kateter ucuna YF
verilmesiyle olusan sicaklik, kateter ucunda bulunan sicaklik sensoriiyle kalici olarak dlgiiliir. Bu
sekilde kesin sicaklik kontrolii ve hassas bir sicaklik izleme saglanir.

Segilen istenen deger ve giincel olarak 6lgiilen sicakliga bagli olarak ablasyon cihazlarina entegre
edilen bir mikro islemci YF verilmesini siirekli diizenler. Bu sekilde dokunun asiri 1stnmasi veya
karbonlagmasi onlenir. Is1 elemaninin kateter ucundaki konumu, ¢ok iyi bir 1s1l ¢ift saglar ve
béylece YF verilmesi sirasinda optimum sicaklik profili olusur.

Tek tek kutuplarin (2 pimli veya 4 pimli) siralamasi, haritalama ve YF verilmesi sirasinda
intrakardiyal sinyallerin hassas bigimde kaydedilmesini miimkiin kilar. Kateter ucu, etkili ablasyon
i¢in uygun bir yiizey garantiler. CERABLATE®, miikemmel bir torsiyon kontroliiyle birlestirilmis,
yiiksek hassasiyette kontrol edilebilirlige sahip bir kateterdir. Bu sekilde kateter kesin bir bigimde
yerlestirilebilmektedir. Kateterin, 6zel birmalzemeden iiretilen gekme teli, kateter ucunun olaganiistii
bigimde esnek olmasini garantiler. Bu sekilde distal kateter pargasi kalbin diizensiz anatomisine
tam olarak uyum saglayabilmektedir. Kateter ucunun kivrilmast CERABLATE® kateterinin
sapindaki manipiilatoriin kullanilmastyla en az 180° kademesiz olarak ayarlanabilir. Ozel olarak
gelistirilen bu manipiilator, kavis kivrimini degistirmeyi ve istenen pozisyonda sabit tutmay1 saglar.
Manipiilatorde ilgili isareti bulunan modellerde manipiilasyon giiglerinin biiyiikliigii ayarlanabilirdir.

Distal kavis yonetimi

Kademesiz kateter kivrimi, plastik tutma kolunun (manipiilatériin) ileri ve geri kaydirilmasi
suretiyle gergeklesir.
Manipiilasyon gii¢lerinin ayarlanamadigi modellerde u¢ kivirma her pozisyonda kilitlidir.

Ayarlanabilirmanipiilasyon giigleri bulunan kateterlerde ayar i¢in asagidaki gibi hareket edilmelidir:

Manipiilasyon giicleri ayar:

(|
(|

8—c

Sap1 tutun ve manipiilatorii isarete uygun olarak ¢evirin.

Agcik kilit sembolii yoniinde gevirme manipiilasyon giiglerini azaltir. Kapali kilit sembolii yoniinde
¢evirme manipiilasyon gii¢lerini artirir ve boylece ug kivrilmasini kilitler. Manipiilator, fabrika
ayarindayken her yonde en fazla 1 kere dondiiriilebilir!

Modeller:
CERABLATE easy® / easy TC®
Standart YF - kateteri
Kavis sekli: Classic D30 D45 D60
Kavis sekli: Sigma D30 D45 D60
Classic Sigma

Sicaklik sensorii:
Termistor / Isi elemani (Isil gift)

2. Endikasyonlar
CERABLATE?® Kateterleri ile Yiiksek Frekans Kateter Ablasyonu asagidaki durumlarda
kullamlir:
* Supraventrikiiler tasikardi
* Ventrikiiler tasikardi
* Atriyo / ventrikiiler tasikardi
3. Uygulama
Kateteri sadece, intrakardiyal yiiksek frekans kateter ablasyonu metotlarinda egitim alan ve bu
teknigi ¢aligan elektrofizyologlar kullanmalidir.
Asagidaki uyarilar sadece bilgilendiricidir ve elektrofizyolog tarafindan, klinik deneyimine dayali
olarak tamamlanmalidir. Ulusal veya uluslararasi diizenlemeler dikkate alinip izlenmelidir.
« Kateterler, aseptik bir teknik kullanilarak ambalajdan ¢ikarilmali ve steril bir ¢alisma alaninda
kullanilmalidir.
Kateteri, damar sistemine kateter sistemlerinin genel ve olagan erisimleri tizerinden yerlestirin.
Kateteri, yiiksek frekansli bir ablasyon cihazi (bkz. kullanilan cihazin kullanim kilavuzu) veya
bir EKG kayit cihaziyla baglamak i¢in uygun bir baglanti kablosu kullanilmalidir.
Kateteri, rontgen ve EKG sistemini kullanarak endokardiyum bélgesine siirtin.
Kateteri hastadan disar1 ¢ikarmadan once rontgenden kontrol edilerek kateter ucunun
kivrilmadigindan emin olunmalidir!
Kalbe dahaiyiyerlestirmek igin kateter ucu, yonlendirme mekanizmasi kullanilarak kivrilabilir ve
boylece distal kateter kavisi degistirilebilir. Y onlendirme mekanizmasinin kullanimi konusunda
bkz. Béliim 1 ,,Uriin Tarifi.
Elektrot ucu, amaglanan ablasyon noktasinda stabil bir doku temasi gosterdiginde YF verilmeye
baglanabilir.
Ayni veya baska bir yerde YF verilmesi tekrarlanabilir. Herhangi bir nedenle empedans
yiikselirse kateter damardan ¢ikarilmalidir. YF verme iglemi tekrarlanmadan dnce elektrot
ucunun temizlenmesi gerekmektedir.
Temizlik:
Herhangi bir nedenle kateterin temizlenmesi gerekirse sapa sivi gelmemesine mutlaka dikkat
edilmelidir.
Dikkat: Saptaki siv1 elektrik kisa devresine ve kateterin zarar gormesine neden olur.
4. Hastalar
CERABLATE®: sinirsiz
5.  Uyan Bilgileri
Uyarr: Kateter, kalbe dogrudan diisiik ohm‘lu bir elektrik yolu olusturur. Bilindigi gibi kalbi
fibrile etmek igin ¢ok diisiik akimlar yeterlidir. Baglanti fisini ¢iplak ellerle ellemeyiniz ve elektrik
iletkenlik 6zelligine sahip veya 1slak yiizeylere temas ettirmeyiniz.
* Asla ayn1 zamanda kateter ucuna ve notr elektroda dokunmayin, 6zellikle de ¢alistirirken.
Kateter sisteminden her tiirlii statik elektrik uzak tutulmalidir.
Kateteri ablasyon cihazina baglarken kullanilan ablasyon cihazinin baglanti donanimlarinin
uygunluguna dikkat edin. Kateter ancak, ablasyon cihazinda viicut sicakligi alani iginde gercekei
bir sicaklik gosterildiginde kullanilmalidir.
Harici cihazlar baglandiginda ve bunlarin uygulamaya 6zel kullamminda ilgili kullanim
kilavuzlarina uyun.
Harici bir kalp pili ve bir defibrilator kullanilabilir halde ve biitiin elektrofizyolojik muayene
sirasinda hazir bulundurulmalidir. Bir defibrilasyon sirasinda defibrilasyon sarjlari kalp pili/kateter
elektrik devresinde akimlara yol agabilir. Bu nedenle hastanin korunmasi igin bir defibrilasyon
sirasinda kateter elektrik devresinin kesilmesi gerekir.
Dikkat: Hastanin yaninda elektrikle ¢alistirilan cihazlar kullaniliyorsa kalbe kagak akimlari
onlemek i¢in elektrikli tibbi cihazlarin talimatlarina uygun hareket edilmelidir.
6.  Onleyici Onlemler
Kullanimdan 6nce yiiksek frekans ablasyon sistemiyle baglantili olarak kateterin ve aksesuarlarin
mutlak 6zenli bir bigimde kontrol edilmeleri gereklidir.
Ozellikle de kateter saftinin ve elektrot ucunun herhangi bir bigimde zarar veya hasar goriip
gormedigi kontrol edilmelidir. Kusurlu tirtinleri degistirin.
Kateter ucu kivrilabilen kateterlerde baslamadan 6nce manipiilatériin ¢alisip ¢alismadigr test
edilmelidir. (bkz. 1. Teknik Uriin Tarifi).
Dikkat: Ayarlanabilir manipiilasyon giigleri bulunan modellerde manipiilatér, iiriin tarifindeki
bilgilerin aksine agik kilit yoniinde fazla dondiiriilmemelidir, yoksa kivrilma onleyicisi
kaydirilabilirve bylece kivrilma énleyicisi etkisiz hale gelir. Tlgili tiriinler hemen degistirilmelidir.
Kullanim 6ncesinde veya sirasinda usule uymayan kullanma, 6rn. kateterin asir1 biikiilmesi veya
kivrilmast kumanda mekanizmasinin bozulmasina yol agabilir.
Kateteri sadece, intrakardiyal yiiksek frekans kateter ablasyonu/elektrofizyoloji, anjiyografi ve
perkutan transluminal valvuloplasti metotlarinda egitim alan veya bu teknigi ¢alisan uzman
doktorlar kullanmalidir.
Kalp pili ve defibrilator gibi aktif implante edilebilir tibbi tiriinlerin islevi yiiksek frekans kateter
ablasyonu yiiziinden olumsuz etkilenebilir
Yiiksek frekans kateter ablasyonu, harici cihazlarin ¢aligmasini etkileyebilecek bigimde, kateter
ucu/alet ucu bélgesine elektrik bosalmalar1 meydana gelebilir. Etraftaki cihazlarin kullanim
kilavuzlarini dikkate alin.
Miidahale, ilgili réntgen donanimiyla birlikte rontgen kontrolii altinda yapilmalidir.
Manyetik alanlar kateterin islevini etkileyebilirler.
Dikkat: MR incelemelerinde kateterin kullanilmamasi gerekmektedir.
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Elektromanyetik 1g1ma yayan harici cihazlarin kullanimiyla parazit sinyalleri olusabilir.
Kardiyolojik implantlarinislevleri, kateter yerlestirme/elektrot yerlestirme yiiziinden bozulabilir.
Ayni sekilde bu tiir sistemler ablasyon kateterinin de islevini bozabilirler. Hasta tibbi ge¢misi
dikkate alinmalidir.

Transseptal erisimde ongoriilemeyen komplikasyonlar yaganabilir.

Kullanilan yiiksek frekans jeneratdriiniin/ablasyon jeneratoriiniin kullanim kilavuzunu dikkate
alin.

Sapi siviyla temizlemeyin. Yoksa kisa devre meydana gelebilir

YF verme performans kontrollii gerceklesirse yiiksek bir komplikasyon oranina yol agabilir.
Ozellikle trombiis olusumu ve/veya dokuda karbonlagsma artabilir. Boyle bir durumda asiri
1sinma nedeniyle kateter islevinin olumsuz etkilenmesi g6z ardi edilemez.

Dikkat: Bir defibrilator kullanildiginda ablasyon kateterini baglanti kablosundan ayirin ve/veya

endokardiyumdan ¢ikarin. Ablasyon kateteri {izerinden defibrilasyon yapmayn!

* CERABLATE" kateteri, HAT300 Smart ablasyon sistemiyle baglantili olarak o6zellikle
intrakardiyal yiiksek frekansli ablasyon i¢in gelistirildi..

Dikkat: Yabanci cihazlarin kullanimi sirasinda dngoriilemeyen riskler olusabilir. Bunlar cihaz
tireticisine danisarak halledilmelidir.

Uriinlerin yabanci jeneratorlerle kullanimi sirasinda tepe veya efektif gerilim, 440 Vss veya
150 Veft (600 Q°da) degerlerini asmamalidir. YF empedansi, 40 Q‘un altinda olmamalidir.

* CERABLATE" Kkateterlerin baska ablasyon sistemlerine baglanmasi durumunda PIM
yerlestirmelerinin uygunlugu 6nceden kontrol edilmelidir. PIM yerlestirmelerinin uygunlugu
kuskuya yer birakmayacak bigimde garantilenemezse CERABLATE® kateteri baska ablasyon
sistemlerine baglanmamalidir.

Dikkat: Uriinler sadece sicaklik kontrollii modda gahstirilmalidir. Gii¢ sinirlandirmast ve
empedans kapatma islevlerinden yararlanilmalidir.

7. Kontrendikasyonlar

Akut miyokard enfarktiisten sonraki hastalar

Sistemik enfeksiyonlar

Ponksiyon bdlgesinde akut lokal enfeksiyonlar

Hasta ge¢cmiste yabanci cisimlere hassasiyet gosterdi ve asir1 alerjisi mevecut

Yetersiz veya uygun olmayan doku, 6rn. radyasyon veya siipiirasyonun hasar verdigi doku

Ameliyat sonrast komplikasyonlara yol agabilecek fizyolojik veya anatomik anormallikler,

ornegin: kanamali diyatez, enfeksiyonlara karsi azalmis direng, vb.

Hemodinamik instabilite

Yeterli antikoagiilasyon elde etmek i¢in heparin veya kabul edilebilir bir alternatif alamayan

hastalar

Protez valflar1 bulunan hastalar

8. Olasi Komplikasyonlar/Yan Etkileri

Enfeksiyon / sepsis

Emboli

Koagiilum olusumu, ézellikle gii¢ ayarli modda kateterlerin kullanilmasiyla

Arteriyal spazmlar (koroner arterler dahil)

Delinmeler

Perikard eflizyonu

Perikard tamponad

Endokardit

AV-blok

Kardiyak duvar veya kalp valflarinda anormallikler

Arter veya ven trombozu

Sol koroner arter obstriiksiyonu

Siddetli kardiyak aritmiler

Ventrikiiler fibrilasyon

* Felg

+ Olim

Hasznalati utmutatd

CERABLATE® easy/easy TC

vezérelhetd ablaciés katéter

Altalanos tudnivalék
Figyelem: Figyelmesen olvassa el a hasznalati itmutat6t, miel6tthasznalna abenne leirt terméket.

1.  Hasznélat el6tt ellenérizend6
Hasznalatel6tt ellendrizze a terméket, a csomagolast és a tartozékokat, hogy nincsenek-e megsériilve.
A terméket nem szabad hasznalni, ha meg van sériilve, vagy rosszul miikodik. Ha mar nem lenne
meg a hasznalati utasitas, akkor az OSYPKA AG-t6l Gjat lehet kérni. A hasznalati utasitast csak
akkor szabad eldobni, ha valamennyi terméket és annak részeit elhasznaltak.
2. Alkalmazas és kezelés
Figyelem: A terméket csak steril koriilmények kozott szabad hasznalni!
A terméket csak gyogyaszati hulladékgyiijtdbe szabad kiselejtezni és csak képzett munkatarsak
hasznalhatjak. A terméket csak akkor szabad tizembe helyezni, ha biztonsagos hasznélatat garantalni
tudja. Az orvos feleldsségén mulik, hogy az orvosilag helyes eljarasmodot és technikat valassza. A
hasznalati utasitas csupdn altalanosan tajékoztat a termék kezelésére vonatkozoan. A termékeket
nem szabad megvaltoztatni.
A figyelmeztetéseket / altalanos tudnivalokat / 6vintézkedéseket - orvosi okbol eltérd eljaras
esetén is - minden esetben be kell tartani! Megszegésiik komplikaciot és hibas miikodést
eredményezhet!
3.  Sterilizélas és tarolas
A termékeket etilénoxiddal sterilizaljuk. Szakszerii tarolds esetén a sterilizalt terméket a
csomagolason megadott idépontig Kkell felhasznalni (use before date).
A steril terméket az eredeti csomagolasban hiivos, szaraz és fénytdl védett helyen tarolja 10°C
és 25°C kozott.
Figyelem: Nem autoklavozhatd! Csak egyszeri hasznélatra valo! Az elhasznalt terméket nem
szabad tjra sterilizalni! Ujrafelhasznalas esetén fertdzés és hibas miikodés veszélye all fenn!
4. Artalmatlanitas
Atermék hasznalat utan kontaminalt lehet! Vegyék figyelembe a klinika artalmatlanitasi elirasait!
Abalesetek és fertdzések elkertilése végett biztonsagos kiilon helyen kell artalmatlanitani a hegyes
és éles targyakat, mint tiiket, braniiloket vagy szikéket, melyek a termék részei is lehetnek.
5. Felel6sség korlatozasa
Az OSYPKAAG orvosi termékeit kivalo anyagokbdl, ellenérzott és bevalt gyartasifolyamatok
alkalmazasaval gyartjuk. Gyartas kozben éskiszallitas el6tt folyamatosan ellendrizziik a mindséget.
Amennyiben mégis hibasan vagy nem miikodé termékkel lenne dolga, kérjiik, hogy a zavar fellépése
utan a fellépd hianyossagot vagy hibat megadva kiildje vissza. Cégiinknél tiizetesen megvizsgaljuk
a reklamalt terméket. Jogos reklamacio esetén ingyen kicseréljiik a terméket.

A szakszeritlen tarolasbol, hibas kezelésb6l, nem megfelelé hasznalatbol, onkényes
termékmodositasbol vagy nem engedélyezett jboli felhasznalasbol és jboli sterilizalasbol
eredd termékkarok ki vannak zarva a garanciaigénybdl. Amennyiben a terméken a gyarto altal
nem felhatalmazott személy végez beavatkozast vagy modositast, a garancia érvényét vesziti.

1. Termékleiras

A CERABLATE" katétert kifejezetten a HAT300 Smarttal vagy hasonld ablacios rendszerrel
végzettintrakardialis magasfrekvenciajtiablaciohoz fejlesztették ki. Amagas frekvencia leadasaval
a katétercsucson keletkezd homérsékletet a katéter csticsaban talalhato homérsékletérzékeld
folyamatosan méri. Ezzel pontosan lehet ellenérizni és megfigyelni a hdmérsékletet.
Akivalasztott elirt értéktél és az éppen mérthdmérséklettdl fliggen az ablacios késziilékbe beépitett
mikroprocesszor folyamatosan vezérli a magasfrekvencia leadésat. igy elkeriilhetd a tilheviilés
vagy a szovet karbonizalasa. A katéter hegyében 1év6 termoelem helyzete nagyon jo kapcsolt
hétermeléssel rendelkezik, igy a magasfrekvencia leadasa alatt optimalis hmérséklet-profilt mutat.
Az egyes polusok (2 vagy 4 érintkez6) elrendezése a mapping és a magas frekvencia leadas kozben
lehetévé teszik az intrakardialis jelzések pontos mérését. A katéter hegye megfeleld feliiletet biztosit
a hatékony ablaciohoz. A CERABLATE® nagyon érzékeny vezérlésii katéter, mely kitiind torzids
ellenérzéssel parosul. Ez lehetévé teszi a katéter pontos elhelyezését. Akatéter kiilonleges anyagbol
késziilt belsé hiizodrotja a katéter hegyének rendkiviili rugalmassagat biztositja. Ez lehetdvé
teszi a disztalis katéterrész pontos hozzéillesztését a sziv rendszertelen anatomiajahoz. A katéter
hegyének gorbiiletét a CERABLATE® katéter nyelén 1évé manipulator mozgatasaval legalabb
180°-ban fokozatmentesen lehet bedllitani. Ez a specidlisan kifejlesztett manipulator lehetdvé
teszi, hogy valtoztassunk az iv gorbiiletén és barmilyen kivant helyzetben stabilan tarthassuk. A
manipulatoron talalhato megfelel megjelolésti modelleknél beallithatd amanipulacios erfk mérete.

Disztalis ivvezérlés
-~

(|
< )

A fokozatmentes katétergorbiilet a milanyag ny¢l elsd részének (manipulator) elére és hatrafele
tolasaval torténik.

Azoknal a modelleknél, melyeknél nem allithatoak be a manipulacios erék, a csucs gorbiilete
mindegyik helyzetben rogziil. A beallithaté manipulacios erével rendelkez6 katéterek esetén az
alabbi modon torténik a beallitas:

A manipuliciés erdk beallitasa

Fogjuk meg a nyelet és a manipulatort a jel6lésnek megfelelden forditsuk el.

Ha a nyilt lakat felé forditjuk el, akkor az csokkenti a manipulaciés eréket. Ha a zart lakat felé
forditjuk el, akkor az noveli a manipulacios erdket és a csucsgorbiiletet lezarja. A manipulatort
barmely iranyban legfeljebb egy elforditassal szabad elallitani a gyari beallitashoz képest!

Modellek:

CERABLATE easy® / easy TC®
szabvany
magasfrekvenciaju
katéter

D30 D45 D60

ivforma: Classic D30 D45 D60

Sigma

. Classic
Ivforma: Sigma

Homérsékletérzékels:
Termisztor / termoelem (Thermocouple)

2. Javallat
A CERABLATE?® katéterrel torténé magasfrekvenciaju katéterablacié az alabbi teriileten
keriil alkalmazasra:
« szupraventrikularis tahikardia
« ventrikularis tahikardia
* atrio-/ventrikularis tahikardia
3. Kezelés
A katétert csak olyan elektrofiziologus teheti be, aki képzést végzett az intrakardialis magas
frekvenciaju katéterablacio eljarasmodjarol, vagy gyakorolta ezt a technikat.
Az alabbi informaciok csupan tajékoztato jelleglick és az elektrofiziologusnak sajat klinikai
tapasztalatai alapjan kell kiegészitenie 6ket. A nemzeti vagy nemzetkozi iranyelveket kovetni
kell és be kell tartani.
» Aszeptikus technika alkalmazasa esetén a katétereket vegye ki a csomagolasbol és steril
munkateriileten hasznalja 6ket.
A katétert a szovetrendszerbe a katéterrendszerekhez valé altalanos hozzaféréseken keresztiil
vezessiik be.
A katétert a magasfrekvenciaji ablacios késziilékkel (lasd a hasznalt késziilék hasznalati
utasitasat) vagy az EKG késziilékkel a megfeleld csatlakozokabellel kell csatlakoztatni.
A katétert rontgen- és EKG késziilékkel ellendrizve vezesse be az endocardium teriiletére.
Mielétt kihtiznank a katétert a betegb6l, rontgenfeliigyelet mellett ellenérizni kell, hogy a katéter
hegye nem hajlott-e meg.
Ahhoz, hogy a katétert jobban el lehessen helyezni a szivben, a katéter hegyét a vezérlési
mechanizmus alkalmazasaval meg lehet hajlitani és igy meg lehet valtoztatni a disztalis
katéterivet. A vezérlési mechanizmus kezelését az 1. ,, Termékleiras™ pont tartalmazza.
Ha az elektroda hegye stabil szovetkapcsolatot jelez a tervezett ablacios részen, akkor meg lehet
kezdeni a magasfrekvencia leadasat.
A magasfrekvencia leaddsat ugyanazon vagy tobb helyen meg lehet ismételni. Ha valamilyen
okbol megemelkedne azimpedancia, akkor ki kell huzni a katéterta szovetbél. Amagasfrekvencia
leadasanak megismétlése elott meg kell tisztitani az elektroda hegyét.
Tisztitas:
Ha barmilyen okbol sziikségessé valna a katéter megtisztitasa, akkor feltétleniil tigyeljiink arra,
hogy ne jusson folyadék a nyélbe.
Figyelem: Rovidzarlatot, vagy a katéter elromlasat okozhatja, ha folyadék jut a nyélbe.
4. Betegek
CERABLATE®: korlatozas nélkiil
5. Figyelmeztet6 utasitasok
Figyelmeztetés: A katéter alacsony ellenallasu kozvetlen aramot jelentenek a szivbe. Koztudott,
hogy mar kis maradékaram is elegendd ahhoz, hogy fibrillaltassuk a szivet. Ne érjen hozza puszta
kézzel a csatlakozodugohoz, és ne érjen hozza elektromosan vezeté vagy nedves feliilettel.
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Ne érintse meg egyszerre a katéter hegyét és a fiiggetlen elektrodat, foleg pedig nem
teljesitményleadas kozben.
Mindenféle statikus elektromossagot tavol kell tartani a katéterrendszertél.
Ugyeljen a hasznalt ablacios késziilék csatlakoztatdsi kiosztisanak kompatibilitisara, ha a
katétert csatlakoztatja az ablacios késziilékre. A katétert csak akkor hasznalja, ha az ablacios
késziilék a testhémérséklet tartomanyaban 1év6 realis homérsékletet jelez ki.
A kiils6 késziilékek csatlakoztatasa soran vegye figyelembe azok alkalmazasat a megfeleld
hasznalati utasitasokbol.
Kiilsd szivritmusszabalyozonak és defibrillatornak az Osszes elektrofiziologiai vizsgalat
elott és kozben rendelkezésre kell allnia. Defibrillacio kozben a defibrillator kisiilése a
szivritmusszabalyozo/elektroda aramkor altal aramfolyamot valthatki. A beteg védelme érdekében
defibrillacié kozben meg kell szakitani a katéter aramkort.
Figyelem: Ha halozati fesziiltséggel iizemeltetett késziilék talalhato a beteg kozelében, akkor az
elektromos gyogyaszati késziilékekre vonatkozo utasitasok szerint kell eljarni, hogy elkeriiljiikk
a szivhez vezeté kuszéaramot.
6.  Ovintézkedések:
Az alkalmazas eldtt mindenképpen gondosan ellendrizziik a katétert és a tartozékrészeket a
magasfrekvenciaju ablacios rendszerrel.
Fokéntazt vizsgaljuk meg, hogy akatéter szara és az elektroda hegye nincsen-e barmilyen formaban
megsériilve vagy elromolva. Cseréljiik le a hibas terméket.
Ha a katéter olyan, hogy a hegyét el lehet hajlitani, akkor el6tte ellenérizziik, hogy a manipulator
miikodik-e. (1asd az 1. Miiszaki termékleiras).
Figyelem: A beallithatd manipulacios erejii modellek esetén a manipulatort nem szabad a
termékleiras adataival ellentétesen tulsdgosan a nyitott lakat irinyaba elforditani, mert kiilonben
eltolodhata torésvedo és igy hatékonysagatis elvesziti. Az érintett terméket azonnal ki kell cserélni.
Az alkalmazas el6tt vagy kozben torténd szakszertitlen hasznalat, mint pl. a katéter talhajlitasa
vagy megtorése a vezérld mechanizmust tonkreteheti.
A katétert csak olyan szakorvos teheti be, aki képzést végzett az intrakardialis magas frekvenciaju
katéterablacio/elektrofiziologia, angiografia és a perkutan transzluminalis valvuloplasztika
eljarasmodjarol és gyakorolta ezt a technikat.
» Amagasfrekvencidju katéterablacio zavarhatja az olyan aktivan beiiltethetd gyogyaszati termékek
mitkddését, mint pl. a szivritmusszabalyozo és a defibrillator
A magasfrekvenciji katéterablacio altal elektromos kisiilés keletkezik a katéter/tool hegyében,
mely befolyasolhatja a kiils6 késziilékek miikodését. Vegye figyelembe a kornyezo késziilékek
hasznalati utasitasat.
A beavatkozast rontgenes ellendrzéssel megfeleld rontgenfelszereléssel kell végezni.
* A magneses mezdvel befolyasolni lehet a katéter miikodését.
Figyelem: MRT vizsgalat kozben a terméket nem szabad behelyezni.
Elektromagneses sugarzast kibocsato kiilsé késziilékek alkalmazasa zavar6 jeleket bocsathat
ki.
Akardiologiai implantatumokat miikdésiikben befolyasolhatja a katéter/elektrodak elhelyezése.
Ezenkiviil ezek a rendszerek az ablacios katéter miikddését is befolyasolhatjék. Ugyelni kell a
beteg kortorténetére.
Transzszeptalis katéterezésnél varatlan szovédmények adodhatnak.
Vegye figyelembe az alkalmazott magasfrekvenciaji/ablacios generator hasznalati utasitasat.
A nyelet ne tisztitsa folyadékkal. Ez rovidzarlatot okozhat.
Ha a magasfrekvencia leadasa teljesitményszabalyozott modon térténik, akkor emelkedhet a
szovédmények aranya. Féként a szovetben jelentkezd trombozisképz6dés és/vagy karbonizalas
szaporodhat meg. Ebben az esetben nem kizarhat6 a katéter tilheviilés miatti miikodési zavara.
Figyelem: Defibrillator hasznalata esetén szét kell kapcsolni az ablacios katétert, ill. ki kell hiizni
az endocardiumboél. Nem szabad az ablacios katéter felett defibrillalni!
» ACERABLATE" katétertkifejezettena HAT300 Smart ablacios rendszerrel végzett intrakardialis
magasfrekvenciaju ablaciohoz fejlesztették ki.
Figyelem: Viratlan kockazat 1éphet fel, ha kiils6 késziiléket hasznalunk. Ezt a késziilék
gyartdjaval kell egyeztetni.

Hakiils6 generatorral miikddtetjiik a termékeket, akkor nem szabad tullépnia 440 Vss, ill. 150 Veff
(600 Q) erdsségii csucs-, ill. hatékony fesziiltséget. A magasfokt impedancia ne essen 40 Q ala.
» Hamas ablacios rendszerre csatlakoztatjaa CERABLATE® katétereket, akkor el6tte ellendrizni

kell, hogy megfelel-e a PIN kiosztasa. Ha nem biztos abban, hogy a PIN kiosztasa megegyezik,
akkor nem szabad csatlakoztatni a CERABLATE® katétert mas rendszerekre.
Figyelem: A termékeket csak hémérsékletszabalyozott izemmodban lizemeltesse. Hasznalja a
teljesitménykorlatozas és impedancia lekapcsolas funkcioit.
7. Ellenjavallat
« Akut myocardialis infarktuson atesett betegek
Szisztémas fertézések
Akut helyi fertdzések a beszuras helyén
Abeteg a multban érzékenységet mutatott az idegen targyakra vagy extrém allergiaban szenved
Elégtelen mennyiségii vagy nem megfelel6 szovet pl. a szovet karosodott a besugarzas vagy a
gennyképzddés miatt
Fiziologiai vagy anatomiairendellenességek amelyek mitét utani szovédményekhez vezethetnek,
ilyen példaul a vérzéses diathesis, a fertézésekkel szembeni ellenallo képesség csokkenése stb.
Hemodinamikai instabilitas
Abeteg nem kaphat heparint vagy annak elfogadhato alternativajata megfelel6 véralvadasgatlas
eléréséhez
Miibillentytivel rendelkezé betegek
8. Lehetséges komplikaciok és mellékhatasok
Fert6zés / szepszis
Embolia
Véralvadék képzodés, kiilondsen abban az esetben, ha a katétert energiaszabalyozott (power-
regulated) tizemmodban hasznaljak
Artérias goresok (beleértve a szivkoszoruereket)
Perforaciok
Pericardialis folyadékgyiilem
Pericardialis tamponad
Endocarditis
AV-blokk
A szivfal vagy a szivillentyiik rendellenességei
Artérias vagy vénas trombozis
A bal szivkoszoruérelzarodasa
Stlyos szivritmuszavar
Kamrafibrillacio
Sztrok
Halal
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Case settings recommendation

AVNRT

Power 30-50 Watt
Temperature (Target) 50 - 60 °Celsius
Temperature (Cut Off) 60 °Celsius
Impedance 100 - 150 Q
Curve Size 60 mm
WPW/AVRT

Power 30-50 Watt
Temperature (Target) 50 - 60 °Celsius
Temperature (Cut Off) 60 °Celsius
Impedance 100 - 150 Q
Curve Size 60 mm
RVOT

Power 30-50 Watt
Temperature (Target) 50 - 60 °Celsius
Temperature (Cut Off) 60 °Celsius
Impedance 100 - 150 Q
Curve Size 60 mm
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